PAKKAUSSELOSTE
Gadovist 1,0 mmol/ml injektioneste, liuos

Gadobutroli

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1a&dkkeen kayttamisen.

Sailytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

Jos Sinulla on lisdkysymyksid, kddnny Gadovist-valmistetta Sinulle antavan henkilon tai ladkérisi
(radiologin) tai sairaalan tai magneettikuvauksen suorittavan osaston henkilokunnan puoleen.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté l4ékarillesi tai radiologille.

Tasséa selosteessa esitetaan:

ANl S e

1.

Mitd GADOVIST on ja mihin sitd kdytetdan

Ennen kuin Sinulle annetaan GADOVIST-valmistetta
Miten GADOVIST-valmistetta kdytetdan
Mahdolliset haittavaikutukset
GADOVIST-valmisteen séilyttiminen

Muuta tietoa

MITA GADOVIST ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Gadovist on varjoaine, jota kdytetdén aivojen, selkdrangan ja verisuonien magneettikuvauksessa (MRI).
Gadovist-varjoaineen avulla lddkéri voi myds selvittdd, minka tyyppisid (hyvanlaatuisia tai pahanlaatuisia)
tunnistetut tai epailyttdviat muutokset maksassa ja munuaisissa ovat.

Magneettikuvaus on ladketieteellisen diagnostisen kuvantamisen muoto, jossa tutkitaan vesimolekyylien
kayttdytymistd normaaleissa ja poikkeavissa kudoksissa. Tama tapahtuu magneeteista ja radioaalloista
muodostuvalla monimutkaisella jarjestelmalld. Tietokoneet tallentavat kdyttdytymisen ja muuntavat sen
kuviksi.

Gadovist on laskimonsiséinen injektioneste. Tdma lddkevalmiste on ainoastaan diagnostiseen kayttoon.
Gadovist-valmistetta kdytetdén aikuisten, nuorten ja 7-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten tutkimuksiin.

2.

ENNEN KUIN KAYTAT GADOVIST-VALMISTETTA

Ala kayta GADOVIST-valmistetta

jos olet allerginen (yliherkkd) gadobutrolille tai Gadovist-valmisteen jollekin muulle aineelle (ks. Mitd
Gadovist siséltdd).

Ole erityisen varovainen GADOVIST-valmisteen suhteen

jos Sinulla on tai on ollut allergiaa (esim. siitepdlyallergia, nokkosihottuma) tai astmaa

jos olet aiemmin saanut reaktion varjoaineesta

jos munuaistoimintasi on erittdin heikkoa

jos Sinulla on vaikea sydén- tai verisuonisairaus

jos Sinulla on alentunut veren kaliumpitoisuus

jos Sinulla tai jollakin perheenjdsenistisi on ollut ongelmia syddmen sdhkdisen toiminnan rytmin kanssa
(pitkén QT:n oireyhtyma)

jos Sinulla on ollut muutoksia syddmen lyontien sddnnollisyydessa tai tiheydessa ladkkeiden ottamisen
jélkeen

jos Sinulla on aivosairaus, johon liittyy kouristuksia, tai jokin muu hermostosairaus.

Kerro ladkarillesi ennen Gadovist-valmisteen ottamista, jos jokin néisté koskee Sinua. Ladkérisi paéttaa,
tuleeko suunniteltu tutkimus kysymykseen Sinun kohdallasi.



- Gadovist-valmisteen kdyton jilkeen saattaa esiintya allergisia reaktioita. Vakavat reaktiot ovat
mahdollisia. Viivdstyneité reaktioita on todettu (tuntien tai pdivien kuluttua) (ks. kohta 4 Mahdolliset
haittavaikutukset).

- Kerro laédkarillesi, jos kiytdt syddmentahdistinta tai jos kehossasi on muita rautaa sisiltdvid implantteja
tai nipistimia.

- Alle 7-vuotiaille lapsille Gadovist-valmisteen kéytto ei ole suositeltavaa.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro ladkarillesi, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettiin kayttdnyt muita lddkkeitd, myds 1ddkkeitd, joita
ladkéri ei ole madrannyt. Niitd ovat erityisesti syddnrytmii tai sykettd muuttavat ladkkeet (esim. amiodaroni
ja sotaloli).

Raskaus ja imetys

Kerro ladkarillesi, jos olet raskaana tai voit olla raskaana, silld Gadovist-valmistetta ei pitdisi kdyttaa
raskauden aikana, ellei se ole aivan valttiméatonta.

Kerro ladkarillesi, jos imetét tai aiot imettdd. Gadovist-valmisteen annon jilkeen imetys on keskeytettdva
vahintdan 24 tunniksi.

Téarkeaa tietoa Gadovist-valmisteen sisaltamista aineista:
Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohtia (perustuen 70 kg:n painoiselle
henkil6lle annettuun keskiméddrdiseen annokseen), joten se on padosin natriumiton.

3. MITEN GADOVIST-VALMISTETTA KAYTETAAN

Ladkari injisoi Gadovist-valmisteen laskimoon pienelld neulalla. Gadovist annetaan vélittomaésti ennen
magneettikuvausta.

Injektion jdlkeen Sinua tarkkaillaan véhintién 30 minuuttia.

Sinulle oikean Gadovist-annoksen suuruus riippuu painostasi ja tutkimuskohteesta:

Aikuisille 0,1 millilitran kertainjektio Gadovist-valmistetta potilaan painokiloa kohti on yleensa riittdva
(tdma tarkoittaa 70 kg painoisella potilaalla 7 millilitran annosta). Potilaalle annettava enimmaé&isannos on 0,3
ml Gadovist-valmistetta potilaan painokiloa kohti.

Annossuositus 7-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille on 0,1 ml:n kertainjektio Gadovist-valmistetta
painokiloa kohti kaikissa kiyttdaiheissa (ks. kohta 1. MITA GADOVIST ON JA MIHIN SITA
KAYTETAAN).

Lisdtietoja Gadovist-valmisteen annosta ja késittelystd on tdmén pakkausselosteen lopussa.

Jos saat enemman GADOVIST-valmistetta kuin Sinun pitisi:
Yliannostus on epdtodennékdistd. Jos niin tapahtuu, l44kéri hoitaa sen aiheuttamia oireita. Joissakin
tapauksissa hén tarkistaa, ettd syddmesi ja munuaisesi toimivat moitteettomasti.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Gadovist-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Seuraavassa luetellaan mahdollisia haittavaikutuksia niiden esiintyvyyden mukaan seuraaviin luokkiin
jaettuna:

Melko harvinainen: Useampi kuin yksi potilas 1 000 potilaasta, mutta harvempi kuin yksi potilas 100
potilaasta saa todenndkdisesti nditd haittavaikutuksia.

Harvinainen: Useampi kuin yksi potilas 10 000 potilaasta, mutta harvempi kuin yksi potilas 1 000 potilaasta
saa todennikoisesti néitd haittavaikutuksia.



Haittavaikutukset, jotka on havaittu kliinisissa kokeissa ennen Gadovist-valmisteen myyntiluvan
myontamista:

Melko harvinainen Harvinainen
Paansarky Hajuaistin hairiot
Huimaus Hengitysvaikeudet
Tunnottomuus ja pistely Oksentelu
Makuaistin hiiriot Urtikaria (nokkosihottuma)
Pahoinvointi Ihottuma
Verisuonien laajeneminen | Matala verenpaine
Injektiokohdan kipu Allerginen reaktio
Injektiokohdan reaktio

Gadovist-injektion aikana tai jalkeen injektiokohdassa on melko harvinaisena haittavaikutuksena havaittu
lyhytaikaista lievéa tai kohtalaista kylmyyden, 1dmmon tai kivun tunnetta.

Gadovist saattaa aiheuttaa useita minuutteja kestdvaa paikallista kipua, jos se injektoidaan laskimon viereen.

Muut haittavaikutukset, joista on raportoitu Gadovist-valmisteen myyntiluvan myéntéamisen jalkeen:

Harvinainen tai hyvin harvinainen

Sydédmenpysahdys, tihentynyt syddmensyke

Tajuttomuus, kouristus

Sidekalvotulehdus, silmdluomen turvotus (edeema)

Hengitysvaikeudet (bronkospasmi, kurkun turvotus), hengityspyséhdys, huulien sinisyys, yska,
aivastelu

Kasvojen turvotus (edeema), voimakas hikoilu, kutina, ihon punoitus

Py0Ortyminen, punoitus

Lammon tunne, yleinen huonovointisuus

Vakavat allergiset reaktiot (sokki)

Nefrogeeninen systeeminen fibroosi

Kuten muidenkin gadoliniumia sisdltdvien varjoaineiden yhteydessi, harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd
vilitontd hoitoa vaativia allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktiota ja anafylaksiaa), vakavat reaktiot (sokki)
mukaan lukien. Kasvojen, huulten, kielen tai kurkun lieva turvotus, yska, kutina, nuha, aivastelu ja urtikaria
(nokkosihottuma) saattavat olla ensimmadisié oireita vakavasta reaktiosta.

Kerro valittomasti magneettikuvausosaston henkilokunnalle, jos Sinulla on naita oireita tai
hengitysvaikeuksia.

Harvinaisissa tapauksissa on havaittu viivastyneita allergisia reaktioita tuntien tai useiden vuorokausien
kuluttua Gadovist-valmisteen annosta. Jos Sinulle tapahtuu néin, kerro laékarillesi tai radiologille.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on
vakava, kerro niistd l4ékarille tai radiologille.

5. GADOVIST-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.



Ali kiytd Gadovist-valmistetta myyntipéillysmerkinniissd mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen.
Viimeinen kiyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kéyttdméattomien ladkkeiden

havittimisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitd GADOVIST siséltaa

- Vaikuttava aine on gadobutroli 604,72 mg, miki vastaa 1 mmol/ml.

- Muut aineet ovat kalkobutrolinatrium, trometamoli, hydrokloridihappo ja injektionesteisiin kaytettava
vesi.

Yksi injektiopullo, jossa on 7,5 ml liuosta, sisiltdd 4535 mg gadobutrolia.

Yksi injektiopullo, jossa on 15 ml liuosta, sisiltdd 9070 mg gadobutrolia.

Yksi injektiopullo, jossa on 30 ml liuosta, sisdltdd 18141 mg gadobutrolia.

Yksi infuusiopullo, jossa on 65 ml liuosta, siséltdd 39307 mg gadobutrolia.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Gadovist on kirkas, vériton tai vaaleankeltainen liuos. Pakkausten sisalto:

1 tai 10 injektiopulloa, joissa on 7,5, 15 tai 30 ml injektionestetté
1 tai 10 infuusiopulloa, joissa on 65 ml injektionestettd (100 ml:n infuusiopullossa)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija, markkinoija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Bayer Schering Pharma Oy
Pansiontie 47
20210 Turku

Markkinoija
Bayer Oy, Bayer Schering Pharma, P1 73, 02151 Espoo
Puhelin 020 785 21

Valmistaja:

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178

D - 13342 Berlin, Saksa
Puhelin: +49 30 468-1111

Talla laakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavalla kauppanimella:

Itavalta Gadovist

Belgia Gadovist




Tanska Gadovist
Suomi Gadovist
Ranska Gadovist
Saksa Gadovist
Kreikka Gadovist
Irlanti Gadovist
Italia Gadovist
Luxemburg Gadovist
Alankomaat Gadovist
Norja Gadovist
Portugali Gadovist
Espanja Gadovist
Ruotsi Gadovist
Iso-Britannia Gadovist

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 2.9.2009.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
- Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisen toiminnan heikkenemisti ei ole havaittu kliinisisséd tutkimuksissa, joihin on osallistunut pieni méara
potilaita. Munuaistoksisuuden mahdollisuutta tai munuaisten vajaatoiminnan pahenemista ei voida rajallisten
tietojen perusteella sulkea pois.

Koska varjoaineen poistuminen vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden elimistdstd on
hidastunut, on tutkimuksen hyoty-/riskisuhde heilld arvioitava huolellisesti.

Kaikilta potilailta ja etenkin yli 65-vuotiailta on selvitettivd aiempien terveystietojen ja/tai laboratoriokokeiden
avulla, onko heilld munuaisten vajaatoiminta.

Joidenkin gadoliniumia sisiltidvien varjoaineiden kéyton yhteydessd on raportoitu nefrogeenisté systeemisti
fibroosia (sairaus, joka aiheuttaa ihon paksuuntumista ja kovettumista ja saattaa vaikuttaa myds muihin
elimiin), jos potilaalla on akuutti tai krooninen vaikea munuaisten vajaatoiminta (glomerulusten
suodattumisnopeus alle 30 ml/min/1,73 m?) tai jos kyseessi on maksansiirtoleikkausta odottava potilas, jolla
on jonkinasteista munuaisten vajaatoimintaa.

Koska nefrogeenisté systeemisti fibroosia saattaa esiintyd Gadovist-varjoaineen kdyton yhteydessa, sitd on
kaytettdava tissd potilasryhmaissé vain perusteellisen hyoty-riskisuhteen harkinnan jélkeen ja jos diagnostinen
tieto on térkedd, eikd sitd voida saada magneettikuvauksessa ilman tehosteainetta.

Gadovist-valmisteen poistaminen kehosta hemodialyysilla heti magneettitutkimuksen jdlkeen saattaa olla
hyodyllisté potilaille, jotka kéyvét parhaillaan hemodialyysihoidossa. Ei ole kuitenkaan néyttoa siité, ettd
hemodialyysin aloittaminen potilaille, jotka eivét tavallisesti saa hemodialyysihoitoa, ehkéisee tai parantaa
nefrogeenisti systeemisté fibroosia.

- Vakava sydén- ja verisuonisairaus



Vakavaa sydin- ja verisuonitautia sairastavalle potilaalle Gadovist-valmistetta tulisi antaa vasta riski-
hyotysuhteen huolellisen arvioinnin jilkeen, sillé tietoa valmisteen kéytdsté kyseisilld potilailla on olemassa
toistaiseksi vain rajallisesti.

Gadovist-valmistetta tulisi kdyttdd varoen, jos
- potilaalla tai hdnen sukulaisillaan esiintyy synnynnéisesti pitkd QT-oireyhtyma
- potilaalla on esiintynyt rytmih&iri6itd syddmen repolarisaatiovaihetta hidastavien lddkevalmisteiden
kdyton yhteydessa
- potilas kayttia ladkevalmisteita, joiden tiedetddn hidastavan syddmen repolarisaatiovaihetta, esim. luokan
I antiarytmialdékkeitd (esim. amiodaroni ja sotaloli).

Ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd Gadovist saattaa yksittdisilld potilailla aiheuttaa nk. kdéntyvien
karkien takyarytmiaa eli torsade de pointes —rytmihdiridita..

- Kouristusalttius

Kuten muiden gadoliinia sisidltdvien varjoaineiden kayton yhteydessa tulee erityistd varovaisuutta noudattaa
annettaessa valmistetta potilaille, jotka saavat herkisti kouristuskohtauksia

- Yliherkkyysreaktiot

Yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien anafylaktoideja reaktioita aina sokkiin asti, on havaittu Gadovist-valmisteen
annon jilkeen. Jotta hétitilanteissa voidaan toimia valittomasti, on ladkityksen ja vilineiston (esim. intubaatioputki ja
ventilaattori) oltava tutkimusta tehtiessa kasilla.

Yliherkkyysreaktiot eivét ole ennustettavissa, mutta yliherkkyyttd voi esiintyd muita useammin potilailla,
joilla on allergista taipumusta. Joissakin harvinaisissa tapauksissa on havaittu viivéstyneitd anafylaktoideja
reaktioita (tuntien tai pdivien kuluttua).

- Yliannostus

Koska yliannos Gadovist-valmistetta saattaa vaikuttaa syddmen repolarisaatiovaiheeseen, ovat héiriét syddmen
rytmissd mahdollisia. Varotoimenpiteend suositellaan seké sydédmen ja verisuonten toiminnan (EKG
mukaanlukien) ettd munuaisten toiminnan seurantaa.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla Gadovist voidaan poistaa yliannostuksen yhteydessé elimistosté
kehonulkoisen dialyysin avulla. Kolmen hemodialyysikerran jalkeen noin 98 % varjoaineesta on poistunut
elimistosté.

- Ennen injektiota

Tama ladkevalmiste on kirkas, variton tai vaaleankeltainen liuos. Se on tarkistettava silmdméaériisesti ennen
kayttoa.

Gadovist-valmistetta ei saa kiyttdd, jos sen viri on voimakkaasti muuttunut, siind niakyy hiukkasia tai
pakkaus on vahingoittunut.

- Kaisittely

Injektiopullot
Gadovist tulee vetdd ruiskuun injektiopullosta vasta vélittomaisti ennen kéyttoa.

Suurikokoiset sailiot

Liséksi seuraava koskee kiytettdessd 65 ml sisiltdvaa infuusiopulloa:

Varjoaine on annettava autoinjektorilla. Injektorista potilaaseen meneva putki (potilaan putki) on vaihdettava
kunkin tutkimuksen jalkeen.

Pulloon jéévé varjoaineliuos, liitdntéputket ja kaikki ruiskujérjestelmén havitettdvit osat on hévitettéva 8
tunnin kuluessa. Asianomaisen laitevalmistajan mahdollisia lisdohjeita on noudatettava tarkoin.



Yhdessa tutkimuksessa kéyttdmattd jadnyt varjoaine on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Annostus
e Aikuiset

Keskushermostoon liittyvét kéyttdaiheet:
Annossuositus aikuisille on 0,1 mmol painokiloa kohti (mmol/kg). Tdmai vastaa 0,1 ml/kg 1,0 M liuosta.

Jos magneettikuva ei poikkea tavanomaisesta, mutta edelleen epdilldén, ettd potilaalla on leesio tai jos tismallisempi
tieto vaikuttaisi potilaan hoitoon, voidaan 30 minuutin kuluttua ensimmaéisesté injektiosta antaa enimmilléén
0,2 mmol/kg lisaa.

Maksan ja munuaisten magneettikuvaus:
Annossuositus aikuisille on 0,1 mmol painokiloa kohti (mmol/kg). Tamai vastaa 0,1 ml/’kg 1,0 M liuosta.

Magneettiangiografia:
Yhden kuvausalan (field-of-view) kuvantaminen: 7,5 ml, jos potilas painaa alle 75 kg; 10 ml, jos potilas painaa
75 kg tai enemman (annokset vastaavat 0,1-0,15 mmol/kg).

Useamman kuin yhden kuvausalan kuvantaminen: 15 ml, jos potilas painaa alle 75 kg; 20 ml, jos potilas painaa
75 kg tai enemman (annokset vastaavat 0,2—0,3 mmol/kg).

. Lapsipotilaat

Annossuositus 7-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille on 0,1 mmol Gadovist-valmistetta painokiloa
kohti (timi vastaa 0,1 ml Gadovist-valmistetta painokiloa kohti) kaikissa kéyttdaiheissa (ks. kohta 1. MITA
GADOVIST ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN).

Gadovist-valmisteen kiyttoa ei suositella alle 7-vuotiaille lapsille, koska riittdvit tiedot siitd, miten gadobutroli
poistuu elimistostd 2-6-vuotiailla, puuttuvat.

Gadovist-valmisteen kayttod alle 2-vuotiaille lapsille ei suositella, koska tiedot turvallisuudesta ja tehosta
puuttuvat

Kuvantaminen

Tarvittava annos annetaan bolusinjektiona laskimoon. Varjoainetehostettu magneettikuvaus voidaan aloittaa
valittdmasti injisoinnin jdlkeen (pian injektion antamisen jilkeen, riippuen kéytetyistd pulssisekvensseisté ja
kuvausprotokollasta). Optimaalinen tehostuminen on havaittavissa magneettiangiografiassa valtimovaiheessa
(first-pass) ja keskushermostoon liittyvissa kayttdaiheissa noin 15 minuutin kuluessa Gadovist-injektiosta
(leesio/kudostyypisté riippuen). Tehostuminen kudoksissa kestéd yleensd enimmilldin 45 minuuttia Gadovist-
injektion antamisesta.

T;-painotteiset kuvantamissekvenssit soveltuvat erityisen hyvin varjoainetehosteisiin tutkimuksiin.

Lisétietoja Gadovist-valmisteesta on tdmén pakkausselosteen kohdassa 3.



PAKKAUSSELOSTE
Gadovist 1,0 mmol/ml injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku/sylinteriampulli

Gadobutroli

Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

Sailytd tdma seloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

Jos Sinulla on lisdkysymyksid, kddnny Gadovist-valmistetta Sinulle antavan henkilon tai ladkérisi
(radiologin) tai sairaalan tai magneettikuvauksen suorittavan osaston henkilokunnan puoleen.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérillesi tai radiologille.

Tassa selosteessa esitetdan:

SIS e

1.

Mitd GADOVIST on ja mihin sitd kidytetdén

Ennen kuin Sinulle annetaan GADOVIST-valmistetta
Miten GADOVIST-valmistetta kéytetidén
Mahdolliset haittavaikutukset
GADOVIST-valmisteen sdilyttdminen

Muuta tietoa

MITA GADOVIST ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Gadovist on varjoaine, jota kdytetddn aivojen, selkdrangan ja verisuonien magneettikuvauksessa (MRI)..
Gadovist-varjoaineen avulla 14dkéri voi myos selvittéd, minké tyyppisid (hyvénlaatuisia tai pahanlaatuisia)
tunnistetut tai epailyttdvit muutokset maksassa ja munuaisissa ovat.

Magneettikuvaus on ladketieteellisen diagnostisen kuvantamisen muoto, jossa tutkitaan vesimolekyylien
kayttdytymistd normaaleissa ja poikkeavissa kudoksissa. Tdma tapahtuu magneeteista ja radioaalloista
muodostuvalla monimutkaisella jirjestelmalld. Tietokoneet tallentavat kéyttdytymisen ja muuntavat sen
kuviksi.

Gadovist on laskimonsisdinen injektioneste. Tama ldékevalmiste on ainoastaan diagnostiseen kayttoon.
Gadovist-valmistetta kdytetddn aikuisten, nuorten ja 7-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten tutkimuksiin.

2.

ENNEN KUIN KAYTAT GADOVIST-VALMISTETTA

Ala kayta GADOVIST-valmistetta

jos olet allerginen (yliherkkd) gadobutrolille tai Gadovist-valmisteen jollekin muulle aineelle (ks. Mité
Gadovist sisdltdd).

Ole erityisen varovainen GADOVIST-valmisteen suhteen

jos Sinulla on tai on ollut allergiaa (esim. siitepdlyallergia, nokkosihottuma) tai astmaa

jos olet aiemmin saanut reaktion varjoaineesta

jos munuaistoimintasi on erittdin heikkoa

jos Sinulla on vaikea sydén- tai verisuonisairaus

jos Sinulla on alentunut veren kaliumpitoisuus

jos Sinulla tai jollakin perheenjisenistési on ollut ongelmia syddmen sédhkoisen toiminnan rytmin kanssa
(pitkdn QT:n oireyhtyma4)

jos Sinulla on ollut muutoksia syddmen lyontien sddnnollisyydessa tai tiheydessa lddkkeiden ottamisen
jilkeen

jos Sinulla on aivosairaus, johon liittyy kouristuksia, tai jokin muu hermostosairaus.



Kerro ladkarillesi ennen Gadovist-valmisteen ottamista, jos jokin néistd koskee Sinua. Ladkéarisi paéttaa,
tuleeko suunniteltu tutkimus kysymykseen Sinun kohdallasi.

- Gadovist-valmisteen kdyton jalkeen saattaa esiintyd allergisia reaktioita. Vakavat reaktiot ovat
mahdollisia. Viivéstyneitd reaktioita on todettu (tuntien tai paivien kuluttua) (ks. kohta 4 Mahdolliset
haittavaikutukset).

- Kerro ladkérillesi, jos kdytdt syddmentahdistinta tai jos kehossasi on muita rautaa siséltdvid implantteja
tai nipistimid.

- Alle 7-vuotiaille lapsille Gadovist-valmisteen kdytto ei ole suositeltavaa.

Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro ladkarillesi, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita 1adkkeitd, myos ladkkeitd, joita
ladkari ei ole médrannyt. Nditd ovat erityisesti sydanrytmia tai sykettd muuttavat lddkkeet (esim. amiodaroni
ja sotaloli).

Raskaus ja imetys

Kerro ladkarillesi, jos olet raskaana tai voit olla raskaana, silld Gadovist-valmistetta ei pitdisi kdyttda
raskauden aikana, ellei se ole aivan valttiméatonta.

Kerro ladkarillesi, jos imetét tai aiot imettdd. Gadovist-valmisteen annon jélkeen imetys on keskeytettava
véhintddn 24 tunniksi.

Téarkeaa tietoa GADOVIST-valmisteen siséltamista aineista:
Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohtia (perustuen 70 kg:n painoiselle
henkil6lle annettuun keskimiirdiseen annokseen), joten se on padosin natriumiton.

3. MITEN GADOVIST-VALMISTETTA KAYTETAAN

Ladkari injisoi Gadovist-valmisteen laskimoon pienelléd neulalla. Gadovist annetaan vélittomaésti ennen
magneettikuvausta.

Injektion jilkeen Sinua tarkkaillaan vahintddn 30 minuuttia.

Sinulle oikean Gadovist-annoksen suuruus riippuu painostasi ja tutkimuskohteesta:

Aikuisille 0,1 millilitran kertainjektio Gadovist-valmistetta potilaan painokiloa kohti on yleensa riittdva
(tama tarkoittaa 70 kg:n painoisella potilaalla 7 millilitran annosta). Potilaalle annettava enimmaisannos on
0,3 ml Gadovist-valmistetta potilaan painokiloa kohti.

Annossuositus 7-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille on 0,1 ml:n kertainjektio Gadovist-valmistetta
painokiloa kohti kaikissa kiyttdaiheissa (ks. kohta 1. MITA GADOVIST ON JA MIHIN SITA
KAYTETAAN).

Lisdtietoja Gadovist-valmisteen annosta ja késittelystd on tdmén pakkausselosteen lopussa.

Jos saat enemman GADOVIST-valmistetta kuin Sinun pitéisi:

Yliannostus on epatodennékoistd. Jos niin tapahtuu, 144kari hoitaa sen aiheuttamia oireita. Joissakin
tapauksissa hén tarkistaa, ettd sydédmesi ja munuaisesi toimivat moitteettomasti.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Gadovist-valmistekin voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitad
saa.



Seuraavassa luetellaan mahdollisia haittavaikutuksia niiden esiintyvyyden mukaan seuraaviin luokkiin
jaettuna:

Melko harvinainen: Useampi kuin yksi potilas 1 000 potilaasta, mutta harvempi kuin yksi potilas 100
potilaasta saa todenndkdisesti nditd haittavaikutuksia.

Harvinainen: Useampi kuin yksi potilas 10 000 potilaasta, mutta harvempi kuin yksi potilas 1 000 saa
todennékdisesti nditd haittavaikutuksia.

Haittavaikutukset, jotka on havaittu kliinisissa kokeissa ennen Gadovist-valmisteen myyntiluvan
myontamista:

Melko harvinainen Harvinainen
Péaansirky Hajuaistin hairiot
Huimaus Hengitysvaikeudet
Tunnottomuus ja pistely Oksentelu
Makuaistin héiriot Urtikaria (nokkosihottuma)
Pahoinvointi Thottuma

Verisuonien laajeneminen | Matala verenpaine

Injektiokohdan kipu Allerginen reaktio
Injektiokohdan reaktio

Gadovist-injektion aikana tai jalkeen injektiokohdassa on melko harvinaisena haittavaikutuksena havaittu
lyhytaikaista lievai tai kohtalaista kylmyyden, liammon tai kivun tunnetta.

Gadovist saattaa aiheuttaa useita minuutteja kestivai paikallista kipua, jos se injektoidaan laskimon viereen.

Muut haittavaikutukset, joista on raportoitu Gadovist-valmisteen myyntiluvan mydntamisen jalkeen:

Harvinainen / Erittain harvinainen

Syddmenpysdhdys, tihentynyt syddmensyke

Tajuttomuus, kouristus

Sidekalvotulehdus, silméluomen turvotus (edeema)

Hengitysvaikeudet (bronkospasmi, kurkun turvotus), hengityspyséhdys, huulien sinisyys, yské,
aivastelu

Kasvojen turvotus (edeema), voimakas hikoilu, kutina, ihon punoitus

Py6rtyminen, punoitus

Lammon tunne, yleinen huonovointisuus

Vakavat allergiset reaktiot (sokki)

Nefrogeeninen systeeminen fibroosi

Kuten muidenkin gadoliniumia siséltdvien varjoaineiden yhteydessé, harvinaisissa tapauksissa voi esiintya
vélitontd hoitoa vaativia allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktiota ja anafylaksiaa), vakavat reaktiot (sokki)
mukaan lukien. Kasvojen, huulten, kielen tai kurkun lieva turvotus, yski, kutina, nuha, aivastelu ja urtikaria
(nokkosihottuma) saattavat olla ensimmadisié oireita vakavasta reaktiosta.

Kerro valittdmasti magneettikuvausosaston henkilokunnalle, jos Sinulla on néité oireita tai
hengitysvaikeuksia.

Harvinaisissa tapauksissa on havaittu viivastyneitd allergisia reaktioita tuntien tai useiden vuorokausien
kuluttua Gadovist-valmisteen annosta. Jos Sinulle tapahtuu néin, kerro 14ékérillesi tai radiologille.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdsséd selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on
vakava, kerro niistd 144kérille tai radiologille.



5. GADOVIST-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sédilytysolosuhteita.
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd Gadovist-valmistetta myyntipéillysmerkinniissd mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen.
Viimeinen kiyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kéyttdmattomien ladkkeiden
havittimisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitd GADOVIST siséltaa

- Vaikuttava aine on gadobutroli 604,72 mg, miki vastaa 1 mmol/ml.

- Muut aineet ovat kalkobutrolinatrium, trometamoli, hydrokloridihappo ja injektionesteisiin kaytettava
vesi.

1 esitdytetty ruisku, jossa on 5,0 ml livosta, sisdltdd 3023 mg gadobutrolia.
1 esitdytetty ruisku, jossa on 7,5 ml liuosta, sisdltdd 4535 mg gadobutrolia.
1 esitdytetty ruisku, jossa on 10 liuosta, siséltdd 6047 mg gadobutrolia.

1 esitdytetty ruisku, jossa on 15 liuosta, sisdltdd 9070 mg gadobutrolia.

1 esitdytetty ruisku, jossa on 20 liuosta, sisdltdd 12094 mg gadobutrolia.

1 sylinteriampulli, jossa 15 ml liuosta, siséltdd 9070 mg gadobutrolia.

1 sylinteriampulli, jossa 20 ml liuosta, sisdltdd 12094 mg gadobutrolia.

1 sylinteriampulli, jossa 30 ml liuosta, sisdltdd 18140 mg gadobutrolia.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Gadovist on kirkas, variton tai vaaleankeltainen liuos. Pakkausten sisalto:

1 tai 5 esitiytettya ruiskua, joissa on 5, 7,5, 10 ml injektionestettd (10 ml:n esitdytetyssé ruiskussa)
1 tai 5 esitdytettyd ruiskua, joissa on 15 ml injektionestettd (17 ml:n esitdytetyssa ruiskussa)

1 tai 5 esitiytettya ruiskua, joissa on 20 ml injektionestetté

1 tai 5 sylinteriampullia, joissa on 15, 20 tai 30 ml injektionestettd (65 ml:n sylinteriampullissa)
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija, markkinoija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Bayer Schering Pharma Oy

Pansiontie 47

20210 Turku

Markkinoija
Bayer Oy, Bayer Schering Pharma, PL 73, 02151 Espoo
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Puhelin 020 785 21

Valmistaja:

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178

D - 13342 Berlin, Saksa
Puhelin: +49 30 468-1111

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavalla kauppanimella:

Itdvalta Gadovist
Belgia Gadovist
Tanska Gadovist
Suomi Gadovist
Ranska Gadovist
Saksa Gadovist
Kreikka Gadovist
Irlanti Gadovist
Italia Gadovist
Luxemburg Gadovist
Alankomaat Gadovist
Norja Gadovist
Portugali Gadovist
Espanja Gadovist
Ruotsi Gadovist
Iso-Britannia Gadovist

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 2.9.20009.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

- Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisen toiminnan heikkenemisté ei ole havaittu kliinisissé tutkimuksissa, joihin on osallistunut pieni méara
potilaita. Munuaistoksisuuden mahdollisuutta tai munuaisten vajaatoiminnan pahenemista ei voida rajallisten

tietojen perusteella sulkea pois.

Koska varjoaineen poistuminen vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden elimistdstd on
hidastunut, on tutkimuksen hy&ty-/riskisuhde heilld arvioitava huolellisesti.

Kaikilta potilailta ja etenkin yli 65-vuotiailta on selvitettivd aiempien terveystietojen ja/tai laboratoriokokeiden
avulla, onko heilld munuaisten vajaatoiminta.

Joidenkin gadoliniumia siséltdvien varjoaineiden kidyton yhteydessd on raportoitu nefrogeenistd systeemista
fibroosia (sairaus, joka aiheuttaa ihon paksuuntumista ja kovettumista ja saattaa vaikuttaa my6s muihin
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elimiin), jos potilaalla on akuutti tai krooninen vaikea munuaisten vajaatoiminta (glomerulusten
suodattumisnopeus alle 30 ml/min/1,73 m?) tai jos kyseessi on maksansiirtoleikkausta odottava potilas, jolla
on jonkinasteista munuaisten vajaatoimintaa.

Koska nefrogeenisté systeemisti fibroosia saattaa esiintyd Gadovist-varjoaineen kidyton yhteydessi, sitd on
kéytettéva tisséd potilasryhméssé vain perusteellisen hyoty-riskisuhteen harkinnan jélkeen ja jos diagnostinen
tieto on tarkead, eikd sitd voida saada magneettikuvauksessa ilman tehosteainetta.

Gadovist-valmisteen poistaminen kehosta hemodialyysilld heti magneettitutkimuksen jélkeen saattaa olla
hyodyllisté potilaille, jotka kéyvit parhaillaan hemodialyysihoidossa. Ei ole kuitenkaan nayttoa siité, ettd
hemodialyysin aloittaminen potilaille, jotka eivit tavallisesti saa hemodialyysihoitoa, ehkiisee tai parantaa
nefrogeenisti systeemisti fibroosia.

Vakava sydin- ja verisuonisairaus

Vakavaa sydin- ja verisuonitautia sairastavalle potilaalle Gadovist-valmistetta tulisi antaa vasta riski-
hyotysuhteen huolellisen arvioinnin jilkeen, sillé tietoa valmisteen kéytdsté kyseisilld potilailla on olemassa
toistaiseksi vain rajallisesti.

Gadovist-valmistetta tulisi kdyttda varoen, jos

- potilaalla tai hdnen sukulaisillaan esiintyy synnynnéisesti pitkd QT-oireyhtyma

- potilaalla on esiintynyt rytmih&iri6itd syddmen repolarisaatiovaihetta hidastavien lddkevalmisteiden
kayton yhteydessa

- potilas kayttia ladkevalmisteita, joiden tiedetddn hidastavan syddmen repolarisaatiovaihetta, esim. luokan
III antiarytmialdékkeité (esim. amiodaroni ja sotaloli).

Ei voida sulkea pois mahdollisuutta, ettd Gadovist saattaa yksittéisilld potilailla aiheuttaa nk. kddntyvien
karkien takyarytmiaa eli torsade de pointes -rytmihdirioita,.

Kouristusalttius

Kuten muiden gadoliinia sisidltdvien varjoaineiden kayton yhteydessa tulee erityistd varovaisuutta noudattaa
annettaessa valmistetta potilaille, jotka saavat herkisti kouristuskohtauksia

Yliherkkyysreaktiot

Yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien anafylaktoideja reaktioita aina sokkiin asti, on havaittu Gadovist-valmisteen
annon jilkeen. Jotta hétitilanteissa voidaan toimia valittomasti, on ladkityksen ja vilineiston (esim. intubaatioputki ja
ventilaattori) oltava tutkimusta tehtiessa kasilla.

Yliherkkyysreaktiot eivét ole ennustettavissa, mutta yliherkkyyttd voi esiintyd muita useammin potilailla,
joilla on allergista taipumusta. Joissakin harvinaisissa tapauksissa on havaittu viivéstyneitd anafylaktoideja
reaktioita (tuntien tai paivien kuluttua).

Yliannostus

Koska yliannos Gadovist-valmistetta saattaa vaikuttaa syddmen repolarisaatiovaiheeseen, ovat héiriét syddmen
rytmissd mahdollisia. Varotoimenpiteend suositellaan seké sydédmen ja verisuonten toiminnan (EKG
mukaanlukien) ettd munuaisten toiminnan seurantaa.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla Gadovist voidaan poistaa elimistostd yliannostuksen yhteydessé
kehonulkoisen dialyysin avulla. Kolmen hemodialyysikerran jalkeen noin 98 % varjoaineesta on poistunut
elimistosté.

Ennen injektiota



Tamai ladkevalmiste on kirkas, variton tai vaaleankeltainen liuos. Se on tarkistettava silmdmééridisesti ennen
kayttoa.

Gadovist-valmistetta ei saa kiyttdd, jos sen viri on voimakkaasti muuttunut, siind nikyy hiukkasia tai
pakkaus on vahingoittunut.

- Kasittely

Esitaytetyt ruiskut:

Esitéytetty ruisku otetaan pakkauksesta ja valmistellaan kdyttokuntoon vasta juuri ennen pistoksen antamista.
Ruiskun kérjen suojus poistetaan juuri ennen kayttoa.

Sylinteriampullit:

Valmistetta saa antaa vain sithen koulutuksen saanut henkild asiaankuuluvin menetelmin ja laittein. Varjoaineiden
annossa tulee aina kéyttia steriilid menetelmai. Gadovist-valmisteen annossa tulee kiyttdid MEDRAD Spectris® -
tyyppisti injektoria. Laitteen valmistajan ohjeita on noudatettava.

Yhdessa tutkimuksessa kayttdmatta jadnyt varjoaine on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Annostus
e Aikuiset

Keskushermostoon liittyvat kiyttdaiheet:
Annossuositus aikuisille on 0,1 mmol painokiloa kohti (mmol/kg). Tdma vastaa 0,1 ml/kg 1,0 M liuosta.

Jos magneettikuva ei poikkea tavanomaisesta, mutta edelleen epdilldén, ettd potilaalla on leesio tai jos tasméllisempi
tieto vaikuttaisi potilaan hoitoon, voidaan 30 minuutin kuluttua ensimmaéisesté injektiosta antaa enimmillédédn
0,2 mmol/kg lisda.

Maksan ja munuaisten magneettikuvaus:
Annossuositus aikuisille on 0,1 mmol painokiloa kohti (mmol/kg). Tdma vastaa 0,1 ml/kg 1,0 M liuosta.

Magneettiangiografia:
Yhden kuvausalan (field-of-view) kuvantaminen: 7,5 ml, jos potilas painaa alle 75 kg; 10 ml, jos potilas painaa
75 kg tai enemman (annokset vastaavat 0,1-0,15 mmol/kg).

Useamman kuin yhden kuvausalan kuvantaminen: 15 ml, jos potilas painaa alle 75 kg; 20 ml, jos potilas painaa
75 kg tai enemman (annokset vastaavat 0,2—0,3 mmol/kg).

. Lapsipotilaat

Annossuositus 7-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille on 0,1 mmol Gadovist-valmistetta painokiloa
kohti (tim4 vastaa 0,1 ml Gadovist-valmistetta painokiloa kohti) kaikissa kiyttdaiheissa (ks. kohta 1. MITA
GADOVIST ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN).

Gadovist-valmisteen kayttod ei suositella alle 7-vuotiaille lapsille, koska riittavit tiedot siitd, miten gadobutroli
poistuu elimistdsti 2-6-vuotiailla, puuttuvat.

Gadovist-valmisteen kéyttod alle 2-vuotiaille lapsille ei suositella, koska tiedot turvallisuudesta ja tehosta
puuttuvat

Kuvantaminen

Tarvittava annos annetaan bolusinjektiona laskimoon. Varjoainetehostettu magneettikuvaus voidaan aloittaa
vilittomasti injisoinnin jalkeen (pian injektion antamisen jilkeen, riippuen kaytetyistd pulssisekvensseisté ja
kuvausprotokollasta). Optimaalinen tehostuminen on havaittavissa magneettiangiografiassa valtimovaiheessa
(first-pass) ja keskushermostoon liittyvissd kéyttdaiheissa noin 15 minuutin kuluessa Gadovist-injektiosta



(leesio/kudostyypista riippuen). Tehostuminen kudoksissa kestdd yleensd enimmilldin 45 minuuttia Gadovist-
injektion antamisesta.

T,-painotteiset kuvantamissekvenssit soveltuvat erityisen hyvin varjoainetehosteisiin tutkimuksiin.

Lisdtietoja Gadovist-valmisteesta on tdmén pakkausselosteen kohdassa 3.





