























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml injekcinio tirpalo yra 604,72 mg gadobutrolio (atitinkančio 1,0 mmol gadobutrolio. Šiame kiekyje yra 157,25 mg gadolinio).

Vienkartinės dozės vartojimui:
Viename 2 ml tirpalo flakone yra 1209,44 mg gadobutrolio.
Viename 7,5 ml tirpalo flakone yra 4535,4 mg gadobutrolio.
Viename 15 ml tirpalo flakone yra 9070,8 mg gadobutrolio.

Vienkartinės dozės vartojimas arba vartojimas keliems pacientams:
Viename 30 ml tirpalo flakone yra 18141,6 mg gadobutrolio.
Viename 65 ml tirpalo buteliuke yra 39306,8 mg gadobutrolio.

Viename 5 ml tirpalo užpildytame švirkšte yra 3023,6 mg gadobutrolio.
Viename 7,5 ml tirpalo užpildytame švirkšte yra 4535,4 mg gadobutrolio.
Viename 10 ml tirpalo užpildytame švirkšte yra 6047,2 mg gadobutrolio.
Viename 15 ml tirpalo užpildytame švirkšte yra 9070,8 mg gadobutrolio.
Viename 20 ml tirpalo užpildytame švirkšte yra 12094,4 mg gadobutrolio.

Viename 15 ml tirpalo užpildytame plastikiniame užtaise yra 9070,8 mg gadobutrolio.
Viename 20 ml tirpalo užpildytame plastikiniame užtaise yra 12094,4 mg gadobutrolio.
Viename 30 ml tirpalo užpildytame plastikiniame užtaise yra 18141,6 mg gadobutrolio.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas:
1 ml yra 0,00056 mmol natrio (atitinkančio 0,013 mg) (žr. 4.4 skyrių).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis tirpalas

Skaidrus, bespalvis arba gelsvas skystis.

Fizinės ir cheminės savybės:
Osmoliališkumas 37 °C temperatūroje: 1603 mosm/kg H2O
Klampumas 37 °C temperatūroje: 4,96 mPa·s


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Šis vaistinis preparatas vartojamas tik diagnostikai. Gadovist skiriamas suaugusiems žmonėms ir visų amžiaus grupių vaikams (įskaitant ir laiku gimusius naujagimius):

· kontrastiškumui padidinti tiriant galvą ir stuburą magnetiniu rezonansu (MR);
· kontrastiškumui padidinti tiriant kepenis arba inkstus magnetiniu rezonansu, kai pacientui yra įtariamų arba akivaizdžių židininių pažeidimų, siekiant nustatyti, ar jie gerybiniai, ar piktybiniai; 
· kontrastiškumui padidinti magnetinio rezonanso angiografijoje (MRA).

Gadovist galima vartoti ir patologinių pokyčių įvertinimui, atliekant viso kūno MR tyrimą. 
Šis vaistinis preparatas padidina patologinių struktūrų arba pažeidimų gaunamo vaizdo kontrastiškumą ir padeda atskirti sveiką audinį nuo patologinio.

Gadovist reikia vartoti tik tais atvejais, kai būtina diagnostinė informacija ir jos negalima gauti nesustiprinto kontrastiškumo magnetinio rezonanso tyrimu (MRT).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Gadovist gali skirti tik sveikatos priežiūros specialistas, turintis klinikinės patirties MR tyrimų srityje.

Vartojimo metodas
Šis vaistinis preparatas vartojamas tik į veną.
[bookmark: OLE_LINK7]Reikiama dozė švirkščiama greita srove (boliusu) į veną. Tirti galima pradėti iš karto po injekcijos (atsižvelgiant į impulsų seką ir tyrimo protokolą). 
Atliekant kontrastu sustiprintą MRA, signalas geriausiai sustiprinamas, kai medžiaga pirmą kartą slenka arterijomis, o atliekant tyrimus CNS indikacijoms – pirmąsias 15 minučių po Gadovist injekcijos (laikas priklauso nuo audinių rūšies ir pakitimų pobūdžio).
Kontrastiniam tyrimui ypač tinka T1- režimas.

Jei įmanoma, kontrastinę medžiagą geriausia švirkšti į kraujagyslę ligoniui gulint. Sušvirkštus ligonį reikia stebėti mažiausiai 30 minučių, nes kontrastinių medžiagų vartojimo patirtis rodo, kad šalutinis poveikis dažniausiai pasireiškia per šį laiką (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo instrukcija

Tik vienkartiniam vartojimui skirtos pakuotės: 2 ml, 7,5 ml ir 15 ml flakonai.

Vienkartiniam vartojimui arba keliems pacientams skirtos pakuotės: 30 ml flakonai ir 65 ml buteliukai. Keliems pacientams skirtas vartoti Gadovist turi būti skiriamas kartu su automatiniu injektoriumi, kuris yra patvirtintas vartoti keliems pacientams.

Vaistinio preparato ruošimo ir vartojimo instrukcijos pateiktos 6.6 skyriuje.

Užpildyti švirkštai
Užpildytą švirkštą reikia išimti iš pakuotės ir paruošti injekcijai prieš pat tyrimą.
Smaigalio gaubtelį reikia nuimti nuo užpildyto švirkšto prieš pat tyrimą. 

Užtaisai
Kontrastinę medžiagą turi švirkšti kvalifikuoti darbuotojai, laikydamiesi reikiamų procedūrų ir naudodami tinkamą įrangą.
Visas injekcijas su kontrastinėmis medžiagomis reikia atlikti steriliai.
Kontrastinę medžiagą reikia švirkšti MEDRAD Spectris® tipo injektoriumi. Būtina laikytis prietaiso gamintojo nurodymų.

Dozavimas

Reikia vartoti mažiausią dozę, kuri diagnostikos tikslais pakankamai sustiprina kontrastiškumą. Dozę reikia apskaičiuoti pagal paciento kūno svorį, ir ji turi neviršyti kilogramui kūno svorio rekomenduojamos dozės, kaip nurodyta šiame skyriuje.

	Suaugusiesiems

CNS indikacijos
Suaugusiesiems rekomenduojama dozė yra 0,1 mmol/kg kūno svorio. Skiriant 1,0 mmol/ml Gadovist tirpalą, tai atitinka 0,1 ml/kg kūno svorio.

Jei pagal klinikinius duomenis labai panašu, kad yra pokyčių, nepaisant to, kad MRT kontrastiškumas yra normalus, arba jei tikslesni duomenys galėtų turėti įtakos ligonio gydymui, per 30 minučių po pirmosios injekcijos galima papildomai sušvirkšti iki 0,2 ml/kg kūno svorio 1,0 mmol/ml Gadovist tirpalo.

Mažiausia gadobutrolio dozė, kuri gali būti vartojama CNS tyrimui, yra 0,075 mmol/kg kūno svorio (tai atitinka 0,075 ml/kg kūno svorio Gadovist dozę) (žr. 5.1 skyrių).

Viso kūno MRT (išskyrus MRA)
Paprastai pakanka vartoti 0,1 ml/kg kūno svorio Gadovist dozę, kad būtų atsakyti klinikiniai klausimai.

Atliekant MRA
Tiriant vieną apžvalgos lauką:
ligoniams, sveriantiems mažiau nei 75 kg – 7,5 ml,
sveriantiems 75 kg ar daugiau – 10 ml
(tai atitinka 0,1–0,15 mmol/kg kūno svorio).

Tiriant daugiau kaip vieną apžvalgos lauką:
ligoniams, sveriantiems mažiau nei 75 kg – 15 ml,
sveriantiems 75 kg ar daugiau – 20 ml
(tai atitinka 0,2–0,3 mmol/kg kūno svorio).

Ypatingos pacientų populiacijos
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (glomerulų filtracijos greitis GFG < 30 ml/min./1,73 m2), ir pacientams perioperacinio kepenų transplantacijos laikotarpio metu Gadovist galima vartoti tik įvertinus naudos ir rizikos santykį ir tik jeigu diagnostinė informacija būtina ir jos negalima gauti nekontrastinio magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) pagalba (žr. 4.4 skyrių). Jei Gadovist vartoti būtina, dozė neturi viršyti 0,1 mmol/kg kūno svorio. Skenavimo metu vartoti daugiau negu vieną dozę draudžiama. Duomenų apie kartotinį vartojimą nepakanka, todėl Gadovist injekcijas kartoti draudžiama, nebent intervalas tarp injekcijų yra ne mažesnis kaip 7 paros.

Vaikų populiacija
Visų amžiaus grupių vaikams (įskaitant laiku gimusius naujagimius) visų indikacijų atvejais rekomenduojama gadobutrolio dozė yra 0,1 mmol/kg kūno svorio (tai atitinka 0,1 ml/kg kūno svorio) (žr. 4.1 skyrių).

Naujagimiai iki 4 savaičių amžiaus ir kūdikiai iki 1 metų amžiaus
Gadovist naujagimiams iki 4 savaičių amžiaus ir kūdikiams iki 1 metų amžiaus galima skirti tik kruopščiai apsvarsčius, ne didesne kaip 0,1 mmol/kg kūno svorio doze, nes šių pacientų inkstų funkcija yra nesubrendusi. Skenavimo metu vartoti daugiau negu vieną dozę draudžiama. Informacijos apie kartotinį vartojimą trūksta, todėl Gadovist injekcijas kartoti draudžiama, nebent intervalas tarp injekcijų yra ne mažesnis kaip 7 paros.

Senyviems (≥ 65 metų) pacientams
Dozės keisti nebūtina. Vartojant senyvo amžiaus pacientams, būtinos atsargumo priemonės (žr. 4.4 skyrių).

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Gadobutrolio draudžiama leisti į povoratinklinę ertmę. Kai vaistinio preparato buvo leidžiama į povorantinklinę ertmę, gauta pranešimų apie sunkius, gyvybei pavojingus bei mirtinus atvejus, visų pirma susijusius su neurologinėmis reakcijomis (pvz., koma, encefalopatija, traukulių priepuoliais).

Gadovist švirkščiant į mažo spindžio venas, gali pasireikšti tam tikras nepageidaujamas poveikis, t. y. paraudimas ir tinimas.

Vartojant Gadovist, taikomi įprastiniai tyrimo magnetiniu rezonansu reikalavimai; ypač svarbu, kad aplink nebūtų feromagnetinių medžiagų.

Padidėjusio jautrumo reakcijos arba kitos idiosinkrazinės reakcijos
Kaip ir kitos intraveninės kontrastinės medžiagos, Gadovist yra siejamas su anafilaktoidinėmis ar padidėjusio jautrumo arba kitomis idiosinkrazinėmis reakcijomis (pvz., ūminis respiracinio distreso sindromas / plaučių edema su padidėjusio jautrumo reakcijomis ir be jų), kurios pasireiškia širdies – kraujagyslių, kvėpavimo sistemos arba odos simptomais. Šios reakcijos gali būti sunkios, įskaitant šoką. Širdies – kraujagyslių ligomis sergantiems pacientams yra labiau tikėtinos nepalankios ir netgi mirtinos sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų baigtys.

Padidėjusio jautrumo reakcijų rizika gali būti didesnė šiais atvejais:
· jei anksčiau buvo reakcija į kontrastinę medžiagą;
· anamnezėje – bronchų astma;
· anamnezėje – kitos alerginės būklės. 

Pacientams, turintiems polinkį alergijai, sprendimą skirti Gadovist reikia priimti ypač kruopščiai įvertinus naudos ir rizikos santykį.

Dauguma šių reakcijų pasireiškia per pusvalandį po vaistinio preparato vartojimo. Todėl po procedūros rekomenduojama stebėti pacientą.

Reikia turėti vaistinių preparatų, būtinų padidėjusio jautrumo arba kitoms idiosinkrazinėms reakcijoms gydyti, ir būti pasiruošus taikyti skubios pagalbos priemones (žr. 4.2 skyrių).

Retais atvejais pasitaikė vėlyvųjų reakcijų (po kelių valandų ar kelių parų) (žr. 4.8 skyrių).

Sutrikusi inkstų funkcija
Prieš Gadovist vartojimą visiems pacientams rekomenduojama atlikti laboratorinius tyrimus, ištirti dėl inkstų funkcijos sutrikimų.

Vartojant kai kuriuos gadolinio turinčius kontrastinius vaistinius preparatus pacientams, kuriems yra ūminis arba lėtinis sunkus inkstų funcijos sutrikimas (GFG < 30 ml/min/1,73 m2), gauta pranešimų apie nefrogeninės sisteminės fibrozės (NSF) atvejus. Pacientai, kuriems atliekama kepenų transplantacija, priklauso padidėjusios rizikos grupei, kadangi šioje grupėje yra didelis ūminio inkstų nepakankamumo pasireiškimo dažnis.

Kadangi yra tikimybė, kad vartojant Gadovist gali pasireikšti NFS, todėl pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, ir pacientams perioperacinio kepenų transplantacijos laikotarpio metu Gadovist galima skirti tik kruopščiai įvertinus naudos ir rizikos santykį ir tik tada, kai diagnostinė informacija būtina ir jos neįmanoma gauti taikant nekontrastinį magnetinio rezonanso tyrimą (MRT).

Netrukus po Gadovist vartojimo hemodializė gali padėti pašalinti Gadovist iš organizmo. Nėra įrodymų, kad hemodializė yra veiksminga NSF gydymui arba prevencijai pacientams, kuriems hemodializė dar neatliekama.

Naujagimiai ir kūdikiai
Gadovist naujagimiams iki 4 savaičių amžiaus ir kūdikiams iki 1 metų amžiaus reikia skirti tik kruopščiai apsvarsčius, nes šių pacientų inkstų funkcija yra nesubrendusi.

Senyvo amžiaus pacientai
Kadangi senyvame amžiuje gali sumažėti gadobutrolio klirensas, 65 metų amžiaus ir vyresnius pacientus yra ypač svarbu ištirti dėl inkstų funkcijos sutrikimų.

· Traukuliai
Kaip ir su kitomis gadolinio turinčiomis kontrastinėmis medžiagomis, reikia imtis atsargumo priemonių tiriant ligonius, turinčius žemą traukulių slenkstį.

· Pagalbinės medžiagos
Vienoje vaisto dozėje (tai atitinka vidutinį vaisto kiekį, skiriamą 70 kg sveriančiam asmeniui) yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie kontrastinių medžiagų, kurių sudėtyje yra gadolinio, įskaitant gadobutrolį, vartojimą nėštumo metu nepakanka. Gadolinis gali prasiskverbti per placentos barjerą. Nežinoma, ar gadolinio vartojimas susijęs su nepageidaujamu poveikiu vaisiui. Tyrimai su gyvūnais, skiriant dideles kartotines vaistinio preparato dozes, parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Gadovist nėštumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikinė būklė yra tokia, kad jai reikia gadobutrolio skirti.

Žindymas
Labai nedidelis gadolinio turinčių kontrastinių medžiagų kiekis išsiskiria į motinos pieną (žr. 5.3 skyrių). Skiriant Gadovist klinikines dozes, kokio nors poveikio žindomiems kūdikiams nesitikima dėl nedidelio į motinos pieną išsiskiriančių medžiagų kiekio ir prastos absorbcijos iš virškinimo trakto. Gydytojas ir žindyvė turi nuspręsti, ar žindymą galima tęsti, ar jį nutraukti 24 valandoms po Gadovist vartojimo.

Vaisingumas
Tyrimai su gyvūnais nepalankaus poveikio vaisingumui neparodė.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Bendras Gadovist saugumo profilis yra įvertintas pagal klinikiniuose tyrimuose dalyvavusių daugiau kaip 6 300 pacientų duomenis ir informaciją, gautą pateikus vaistinį preparatą į rinką.

Dažniausios nepageidaujamos reakcijos (≥ 0,5 %), nustatomos Gadovist vartojusiems pacientams, yra galvos skausmas, pykinimas ir svaigulys.

Sunkiausios nepageidaujamos reakcijos, vartojant Gadovist, yra širdies sustojimas, ūminis respiracinio distreso sindromas / plaučių edema ir sunkios anafilaktoidinės reakcijos (įskaitant kvėpavimo sustojimą ir šoką).

Retais atvejais pasitaikė vėlyvų anafilaktoidinių arba kitų idiosinkrazinių reakcijų (nuo kelių valandų iki kelių parų po vaistinio preparato vartojimo) (žr. 4.4 skyrių).

Dauguma nepageidaujamų reakcijų buvo lengvos arba vidutinio sunkumo.

Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos vartojant Gadovist, yra išvardintos žemiau pateiktoje lentelėje. Jos suskirstytos pagal organų sistemų klases (MedDRA). Tam tikrą reakciją ir su ja susijusias būkles apibūdinti vartojamas tinkamiausias MedDRA terminas bei jo sinonimai.

Klinikinių tyrimų metu nustatytos nepageidaujamos reakcijos yra suskirstytos pagal dažnį.
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000). Tik pateikus vaistinį preparatą į rinką nustatytos nepageidaujamos reakcijos, kurių dažnio negalima įvertinti, yra išvardintos skiltyje „Dažnis nežinomas“.

Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio sunkumo tvarka.

1 lentelė. Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos Gadovist vartojusiems pacientams klinikinių tyrimų metu arba pateikus vaistą į rinką
	
	Dažnis

	Organų sistemų klasė
	Dažni
	Nedažni

	Reti

	Dažnis nežinomas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	Padidėjusio jautrumo arba anafilaktoidinė reakcija1,2 (pvz., anafilaktoidinis šokas1,3, cirkuliacinis kolapsas1,3, kvėpavimo sustojimas1,3, bronchų spazmas3, cianozė3, burnos ir ryklės tinimas1,3, gerklų edema3, hipotenzija1, padidėjęs kraujospūdis3, krūtinės skausmas3, dilgėlinė, veido edema, angioneurozinė edema3, konjunktyvitas3, akių vokų edema, raudonis, sustiprėjęs prakaitavimas3, kosulys3, čiaudulys3, deginimo pojūtis3, blyškumas3)
	
	

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas

	Svaigulys
Skonio sutrikimas
Parestezija
	Sąmonės netekimas1
Traukuliai
Uoslės sutrikimas
	

	Širdies sutrikimai
	
	
	Tachikardija,
Širdies plakimai, perplakimai (palpitacija)
	Širdies sustojimas1

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	
	Dusulys1
	
	Ūminis respiracinio distreso sindromas (ŪRDS) 1*
Plaučių edema1*

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pykinimas
	Vėmimas 
	Sausa burna
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Eritema,
Niežėjimas (įskaitant viso kūno niežėjimą),
Bėrimas (įskaitant viso kūno bėrimą, makulinį, papulinį ir niežintį bėrimą)
	
	Nefrogeninė sisteminė fibrozė (NSF)


	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	
	Injekcijos vietos reakcija4 
Karščio pojūtis
	Silpnumas
Šalčio pojūtis
	 



*Buvo gauta pranešimų apie šias nepageidaujamas reakcijas su padidėjusio jautrumo reakcijomis ir be jų.
1 Buvo gauta pranešimų apie gyvybei pavojų kėlusias ir (arba) mirtinas šios nepageidaujamos reakcijos baigtis.
2 Nė vienos iš klinikiniuose tyrimuose nustatytų atskirų nepageidaujamų reakcijų, priskiriamų padidėjusio jautrumo arba anafilaktoidinei reakcijai dažnis nebuvo didesnis kaip „retas“ (išskyrus dilgėlinę).
3 Padidėjusio jautrumo arba anafilaktoidinės reakcijos, nustatytos tik pateikus vaistinį preparatą į rinką (dažnis nežinomas).
4 Injekcijos vietos reakcijos (įvairaus pobūdžio) apima šiuos terminus: ekstravazacija injekcijos vietoje, deginimo pojūtis injekcijos vietoje, šalčio pojūtis injekcijos vietoje, šilumos pojūtis injekcijos vietoje, eritema arba bėrimas injekcijos vietoje, injekcijos vietos skausmas, hematoma injekcijos vietoje.

Polinkį į alergiją turintiems pacientams padidėjusio jautrumo reakcijos gali pasireikšti dažniau nei kitiems. 

Vartojant Gadovist, gauta pranešimų apie pavienius nefrogeninės sisteminės fibrozės (NSF) atvejus (žr. 4.4 skyrių).

Inkstų funkcijos parametrų svyravimai, įskaitant kreatinino koncentracijos padidėjimą serume, buvo pastebėti po Gadovist pavartojimo.

Vaikų populiacija
Remiantis dviem I/III fazės tyrimais, kurių metu buvo skiriama vienkartinė dozė ir kuriuose dalyvavo 138 2–17 metų amžiaus tiriamųjų ir 44 0‑< 2  metų amžiaus tiriamieji (žr. 5.1 skyrių), visų amžiaus grupių vaikams (įskaitant laiku gimusius naujagimius) nustatytų nepageidaujamų reakcijų dažnis, pobūdis ir sunkumas atitinka suaugusiems pacientams nustatytus nepageidaujamų poveikių duomenis. Šios išvados pagrįstos IV fazės tyrimu, kuriame dalyvavo daugiau kaip 1 100 vaikų, ir stebėjimu po vaistinio preparato patekimo į rinką.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.


4.9	Perdozavimas

Atliekant tyrimus su žmonėmis, didžiausia vienkartinė gadobutrolio dozė buvo 1,5 mmol/kg kūno svorio.

Vartojant vaistinį preparatą klinikiniais tikslais, iki šiol apsinuodijimo pažymių dėl perdozavimo nenustatyta.

Netyčia perdozavus vaistinio preparato, kaip atsargumo priemonė rekomenduojamas širdies ir kraujagyslių veiklos stebėjimas (įskaitant elektrokardiogramą) ir inkstų funkcijos sekimas.

Perdozavimo atveju pacientams, kuriems yra inkstų nepakankamumas, Gadovist galima pašalinti hemodializės būdu. Apytikriai 98 % kontrasto yra pašalinama iš organizmo atlikus 3 dializės seansus.
Tačiau įrodymų, kad hemodializė tinka nefrogeninės sisteminės fibrozės (NSF) prevencijai, nėra.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – paramagnetinė kontrastinė medžiaga, ATC kodas – V08CA09.

Veikimo mechanizmas
Kontrastą stiprinantį poveikį sukelia gadobutrolis – nejoninis kompleksas, susidedantis iš gadolinio (III) ir makrociklinio ligando dihidroksi-hidroksimetilpropil-tetraaza-ciklododekano triacto rūgšties (butrolio).

Farmakodinaminis poveikis
Gadobutrolio atsipalaidavimas, išmatuotas in vitro žmogaus kraujyje / plazmoje fiziologinėmis sąlygomis ir esant kliniškai reikšmingiems lauko stiprumams (1,5 ir 3,0 T), yra 3,47–4,97 l/mmol/s intervale.

Ryškus klinikinėmis dozėmis skiriamo gadobutrolio atsipalaidavimas audinių vandens molekulėse trumpina protonų relaksacijos laiką.

Gadobutrolio komplekso stabilumas buvo tiriamas in vitro fiziologinėmis sąlygomis (natūraliame žmogaus serume, kurio pH 7,4 ir temperatūra 37 °C) 15 dienų. Iš gadobutrolio išsiskyrusių gadolinio jonų kiekiai buvo mažesni nei kiekybinio nustatymo riba 0,1 mol% viso gadolinio, tai įrodo didelį gadobutrolio komplekso stabilumą tiriamomis sąlygomis.

Klinikinis veiksmingumas
Pagrindiniame III fazės kepenų tyrime, atliekant kombinuotą MRT (prieš kontrasto suleidimą ir po jo), vidutinis Gadovist vartojusiems pacientams nustatytas tyrimo jaurumas buvo 79 %, o pažeidimų nustatymo ir įtariamų piktybinių kepenų pažeidimų klasifikacijos specifiškumas – 81 % (analizė pagal pacientų skaičių).

Pagrindiniame III fazės inkstų tyrime vidutinis jaurumas buvo 91 % (analizė pagal pacientų skaičių), o įtariamų piktybinių bei gerybinių inkstų pažeidimų klasifikacijos jautrumas – 85 % (analizė pagal pažeidimų skaičių). Vidutinis specifiškumas, atlikus analizę pagal pacientų skaičių, buvo 52 %, o atlikus analizę pagal pažeidimų skaičių – 82 %.

Palyginti su MRT, atliekamu prieš kontrasto suleidimą, atliekant kombinuotą MRT (prieš kontrasto suleidimą ir po jo), kepenų tyrimo metu jautrumas padidėjo 33 % (analizė pagal pacientų skaičių), o inkstų tyrimo metu – 18 % (analizė pagal pacientų skaičių ir pagal pažeidimų skaičių). Palyginti su MRT, atliekamu prieš kontrasto suleidimą, atliekant kombinuotą MRT (prieš kontrasto suleidimą ir po jo), kepenų tyrimo metu specifiškumas padidėjo 9 % (analizė pagal pacientų skaičių); inkstų tyrimo metu specifiškumas nepadidėjo (analizė pagal pacientų skaičių ir pagal pažeidimų skaičių).
Visi šie rezultatai yra apskaičiuoti vidurkiai, gauti atlikus koduotus tyrimus.

Tyrime, kurio dizainas leido atlikti kryžminį palyginimą tam pačiam tiriamajam, Gadovist buvo lyginamas su gadoterato megluminu (abiem atvejais skiriant 0,1 mmol/kg). Šio tyrimo metu galvos smegenų progresuojančių navikinių pažeidimų vaizdas buvo gautas 132 pacientams. Pirminis veiksmingumo rezultatas buvo vertinamas pagal tai, kurį vaistinį preparatą – Gadovist ar gadoterato megluminą – vidutinis koduotame tyrime dalyvaujantis tyrėjas laikė tinkamesniu. Gadovist pranašumas įrodytas apskaičiavus p reikšmę (0,0004). Išsamesni duomenys buvo tokie: Gadovist laikytas tinkamesniu tiriant 42 pacientus (32 %), gadoterato megluminas – tiriant 16 pacientų (12 %). 74 pacientams (56 %) nei viena kontrastinė medžiaga nebuvo laikoma tinkamesne.

Vertinant antrinius rezultatus, nustatyta, kad, vartojant Gadovist, pažeistos vietos ir galvos smegenų kontrastiškumo santykis buvo statistiškai reikšmingai didesnis (p < 0,0003). Remiantis koduotus duomenis vertinusių tyrėjų išvadomis, kontrastiškumo sustiprinimo nuošimtis vartojant Gadovist buvo didesnis negu vartojant gadoterato megluminą, o skirtumas buvo statistiškai reikšmingas (p < 0,0003).

Kontrastiškumo ir garso santykio vidurkis, pavartojus Gadovist (129), buvo didesnis negu pavartojus gadoterato megluminą (98). Šis skirtumas nebuvo statistiškai reikšmingas.

Tyrime, kurio dizainas leido atlikti kryžminį palyginimą tam pačiam tiriamajam, sumažinta 0,075 mmol/kg gadobutrolio dozė buvo lyginama su įprastine 0,1 mmol/kg gadoterato meglumino doze kontrastu sustiprintam CNS MRT tyrimui, taip ištyrus 141 pacientą, kuriems gadoterato meglumino sustiprintu MRT nustatyti progresuojantys CNS pažeidimai. Pagrindiniai kintamieji buvo šie: pažeidimo sustiprinimas kontrastu, pažeidimo morfologija ir pažeidimo ribų nustatymas. Vaizdus analizavo trys nepriklausomi vertintojai, kurie neturėjo informacijos apie tiriamąją kontrastinę medžiagą. Remiantis vidutiniu vertinimu, nustatyta, kad gadoterato meglumino atveju nebuvo gaunamas pranašesnis vaizdas, palyginti su nesustiprintu visų trijų pagrindinių kintamųjų vaizdavimu (išlaikytas bent 80 % poveikis). Vidutinis pažeidimų skaičius, nustatytas gadobutroliu (2,14) ir gadoteratu (2,06) buvo panašus.

Vaikų populiacija
Dviejuose I/III fazės tyrimuose 138-iems tiriamiesiems buvo skiriamos vienkartinės dozės ir atliekamas kontrastinis CNS, kepenų ir inkstų MRT arba kontrastinė MRA bei 44-iems 0‑< 2 metų amžiaus tiriamiesiems (įskaitant laiku gimusius naujagimius) buvo skiriamos vienkartinės dozės ir atliekamas rutininis kontrastinis bet kokios kūno srities MRT. Buvo įrodytas visų šiuose tyrimuose vertintų parametrų diagnostinis efektyvumas ir diagnostinio patikimumo padidėjimas; skirtumų tarp vaikų amžiaus grupių ir jas lyginant su suaugusiaisiais nebuvo. Šiuose tyrimuose Gadovist buvo gerai toleruojamas, o gadobutrolio saugumo savybės buvo tokios pat, kaip ir suaugusiųjų.

Klinikinis saugumas
Nepageidaujamų reakcijų, pasireiškusių pavartojus Gadovist įvairioms indikacijoms, tipas ir dažnis buvo vertinami didelės imties tarptautiniame perspektyviniame neintervenciniame klinikiniame tyrime (GARDIAN). Saugumo populiaciją sudarė 23708 visų amžiaus grupių pacientai, įskaitant vaikus (n = 1 142; 4,8 %) ir senyvus žmones (n = 4 330; 18,3 % nuo 65 iki < 80 metų ir n = 526; 2,2 % ≥ 80 metų amžiaus). Amžiaus mediana buvo 51,9 metų.

Iš viso buvo pranešta apie 251 nepageidaujamą poveikį (NP), pasireiškusį du šimtai dviems pacientams (0,9 %) ir apie 215 poveikių, klasifikuotų kaip nepageidaujamos reakcijos į vaistą (NRV), pasireiškusių 170 (0,7 %) pacientų. Dauguma nepageidaujamų reakcijų (97,7 %) buvo lengvo ar vidutinio sunkumo.
Dažniausiai nustatytos NRV buvo pykinimas (0,3 %), vėmimas (0,1 %) ir galvos svaigimas (0,1 %). NRV dažnis moterims buvo 0,9 %, o vyrams – 0,6 %. Gadobutrolio dozė įtakos NRV dažniui neturi. Keturi iš 170 pacientų, kuriems nustatyta NRV (0,02 %), patyrė sunkią nepageidaujamą reakciją, iš kurių vienas (anafilaksinio šoko) atvejis buvo mirtinas.
Vaikų populiacijoje apie NP buvo pranešta 8‑iems iš 1 142 (0,7 %) pacientų. Šešiems vaikams šie NP buvo klasifikuoti kaip NRV (0,5 %).

Inkstų funkcijos sutrikimas
Perspektyviniame farmakoepidemiologiniame tyrime (GRIP), skirtame įvertinti galimą NSF išsivystymo riziką pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, 908 pacientai, sergantys įvairaus laipsnio inkstų funkcijos sutrikimais, vartojo Gadovist standartinėmis kontrastu sustiprintam MRT skirtomis dozėmis.
Visi pacientai, įskaitant 234 sergančius sunkiu inkstų funkcijos sutrikimu (aGFG < 30 ml/min/1,73 m2), kuriems nebuvo skirta kitų gadolinio turinčių kontrastinių medžiagų, dvejus metus buvo stebimi, dėl NSF požymių ir simptomų. Nė vienam į tyrimą įtrauktam pacientui neišsivystė NSF.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Pasiskirstymas
Į veną suleistas gadobutrolis greitai pasklinda neląsteliniame tarpe. Prisijungimas prie plazmos baltymų yra nežymus. Gadobutrolio farmakokinetika žmogaus organizme atitinkamai proporcinga dozei. Suleidus iki 0,4 mmol gadobutrolio/kg kūno svorio dozę, jo koncentracija plazmoje mažėja dviem fazėmis. Suleidus 0,1 mmol/kg kūno svorio dozę, po 2 minučių jo koncentracija plazmoje yra 0,59 mmol/l, o po 60 minučių – 0,3 mmol/l.

Biotransformacija
Plazmoje ir šlapime metabolitų nenustatoma.

Eliminacija
Per 2 valandas su šlapimu išsiskiria daugiau kaip 50 %, per 12 valandų – daugiau kaip 90 % suleistos dozės. Galutinis pusinės eliminacijos laikas vidutiniškai yra 1,8 valandos (1,3–2,1 valandos), kas atitinka pasišalinimo per inkstus greitį. Suleidus 0,1 mmol/kg kūno svorio dozę, o per 72 valandas pašalinama 100,3 +/-2,6 % šios dozės. Sveikų žmonių gadobutrolio klirensas per inkstus svyruoja nuo 1,1 iki 1,7 ml min-1 kg-1, t. y. prilygsta inulino klirensui. Tai rodo, kad gadobutrolis išsiskiria (beveik išimtinai) glomerulų filtracijos būdu. Mažiau kaip 0,1 % dozės pasišalina su išmatomis.

Ypatingos populiacijos

Vaikų populiacija
Gadobutrolio farmakokinetika vaikų, jaunesnių kaip 18 metų amžiaus, ir suaugusiųjų populiacijose yra panaši (žr. 4.2 skyrių).

Buvo atlikti du I/III fazės tyrimai, kuriuose dalyvavo jaunesni kaip 18 metų amžiaus vaikai. Farmakokinetika buvo įvertinta 130-iai 2–< 18 metų amžiaus pacientų ir 43-ims jaunesniems kaip 2 metai, įskaitant laiku gimusius naujagimius, pacientams.

Buvo nustatyta, kad visų amžiaus grupių vaikų bendros gadobutrolio farmakokinetikos savybės yra panašios kaip ir suaugusiųjų. Tai pasireiškia panašiomis šių parametrų vertėmis: plotu po koncentracijos ir laiko kreive (AUC), bendru klirensu (CLtot), normalizuotu pagal kūno svorį, pasiskirstymo tūriu (Vss), taip pat eliminacijos pusperiodžiu ir ekskrecijos greičiu.
Apytikriai vidutiniškai 99 % dozes buvo nustatyta šlapime per 6 valandas (ši informacija gauta, apdorojus  2–< 18 metų amžiaus pacientų grupės duomenis).

Senyvi pacientai (≥ 65 metų)
Dėl fiziologinių su amžiumi siejamų inkstų funkcijos pokyčių senyvo amžiaus (65 metų ir vyresniems) sveikiems savanoriams sisteminė vaistinio preparato ekspozicija buvo padidėjusi maždaug 33 % (vyrams) ir 54 % (moterims), o galutinis pusinės eliminacijos laikas – maždaug 33 % (vyrams) ir 58 % (moterims). Plazmos klirensas buvo atitinkamai sumažėjęs maždaug 25 % (vyrams) ir 35 % (moterims). Suleista dozė visiems savanoriams visiškai pasišalino su šlapimu per 24 val., ir skirtumo tarp senyvo amžiaus ir ne senyvo amžiaus sveikų savanorių nebuvo.

Sutrikusi inkstų funkcija
Pacientams, kurių sutrikusi inkstų funkcija, dėl susilpnėjusios glomerulų filtracijos gadobutrolio pusinės eliminacijos laikas serume yra pailgėjęs. Pacientams, kuriems buvo vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas (80 > CLCR > 30 ml/min.), vidutinis galutinis pusinės eliminacijos laikas buvo pailgėjęs iki 5,8 val., o pacientams, kuriems buvo sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (CLCR < 30 ml/min.), negydomiems dialize, – iki 17,6 val. Pacientams, kuriems buvo lengvas arba vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas (80 > CLCR > 30 ml/min.), vidutinis serumo klirensas buvo sumažėjęs iki 0,49 ml/min./kg, o pacientams, kuriems buvo sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (CLCR <30 ml/min.), negydomiems dialize, – iki 0,16 ml/min/kg. Pacientams, kuriems buvo lengvas arba vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas, suleistas vaistinis preparatas visiškai pasišalino su šlapimu per 72 val. Pacientams, kuriems buvo sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, maždaug 80 % suleistos dozės pasišalino su šlapimu per 5paras (taip pat žr. 4.2 ir 4.4 skyriuose). Dialize gydomiems pacientams gadobutrolis buvo beveik visiškai pasišalinęs iš serumo po trečiosios dializės.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, pakartotinių dozių toksiškumo ir genotoksiškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Tiriant toksinį poveikį reprodukcijai, kartotinės intraveninės gadobutrolio dozės, kurios, vertinant pagal kūno paviršiaus plotą, buvo 8–16 kartų didesnės arba, vertinant pagal kūno svorį, 25–50 kartų didesnės už vartojamas žmonių ligų diagnostikai, lėtino žiurkių ir triušių vaisių raidą, dažnino žiurkių, triušių ir beždžionių vaisių žūtį. Ar tokį pat poveikį gali sukelti vienkartinės dozės, nenustatyta.

Vienos ir kartotinių dozių toksiškumo tyrimai su žiurkėmis naujagimėmis ir žiurkių jaunikliais neatskleidė jokių požymių, įrodančių vaisto vartojimo pavojų kurių nors amžių grupių vaikams, įskaitant laiku gimusius naujagimius ir kūdikius.

Žindančioms žiurkėms į veną sušvirkštus radioaktyviai žymėto gadobutrolio, jaunikliai su motinos pienu gavo mažiau negu 0,1 % sušvirkštos dozės.

Žiurkėms sugirdžius vaistinio preparato, absorbcija buvo labai maža ir, apskaičiavus pagal dozės dalį, pašalintą su šlapimu, sudarė maždaug tik 5 %.

Ikiklinikinių širdies-kraujagyslių farmakologinių saugumo tyrimų metu buvo pastebėtas nuo dozės priklausomas praeinantis kraujospūdžio ir miokardo kontraktiliškumo padidėjimas. Žmonėms šis poveikis nenustatytas.

Poveikio aplinkai tyrimai parodė, kad gadolinio turinčių kontrastinių medžiagų patvarumas ir judrumas nurodo pasiskirstymo galimybę vandens storymėje ir galbūt požeminiuose vandenyse.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kalkobutrolio natrio druska
Trometamolis
1 N vandenilio chlorido rūgštis (pH korekcijai)
Injekcinis vanduo.

6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

6.3	Tinkamumo laikas

Flakonai, buteliukai, užpildyti švirkštai: 3 metai

Užpildyti užtaisai: 3 metai

Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius pakuotę

Cheminis ir fizinis vaistinio preparato stabilumas išlieka 24 valandas 20–25 °C temperatūroje.

Mikrobiologiniu požiūriu, jei vaistinis preparatas nėra suvartojamas iš karto po atidarymo, už jo laikymo sąlygas ir trukmę iki vartojimo yra atsakingas vartotojas. Vaistinis preparatas turėtų būti laikomas 20–25 °C temperatūroje ne ilgiau kaip 24 valandas.

Vienkartinė dozė (2 ml, 7,5 ml ir 15 ml):
Bet koks injekcinis tirpalas, nesuvartotas vieno tyrimo metu, turi būti išmestas.

Vienkartinė dozė arba vartojimas keliems pacientams (30 ml ir 65 ml):
Vartojant vienkartinę dozę, bet koks injekcinis tirpalas, nesuvartotas vieno tyrimo metu, turi būti išmestas.

Vartojant keliems pacientams, bet koks likęs injekcinis tirpalas, nesuvartotas per vieną 24 valandų laikotarpį po pirmojo atidarymo, turi būti išmestas.


6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Pirmą kartą atidaryto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Viename flakone (I tipo stiklo) su kamščiu (chlorbutilo ar brombutilo elastomero) ir kraštus apgaubiančiu gryno aliuminio dangteliu, kuris iš vidaus ir iš išorės padengtas laku, yra 2 ml, 7,5 ml, 15 ml arba 30 ml injekcinio tirpalo.

Vienoje pakuotėje yra 1 arba 3 flakonai, kuriuose yra po 2 ml injekcinio tirpalo.
Vienoje pakuotėje yra 1 arba 10 flakonų, kuriuose yra po 7,5 ml, 15 ml arba 30 ml injekcinio tirpalo.

Viename buteliuke (I tipo stiklo) su kamščiu (chlorbutilo ar brombutilo elastomero) ir kraštus apgaubiančiu gryno aliuminio dangteliu, kuris iš vidaus ir iš išorės padengtas laku, yra 65 ml injekcinio tirpalo.

Vienoje pakuotėje yra 1 arba 10  buteliukų, kuriuose yra po 65 ml injekcinio tirpalo.

Pakuotė ligoninėms
3 flakonai, kuriuose yra po 2 ml injekcinio tirpalo.
10 flakonų, kuriuose yra po 7,5 ml, 15 ml arba 30 ml injekcinio tirpalo.
10 buteliukų, kuriuose yra po 65 ml injekcinio tirpalo.

Stikliniai švirkštai
Viename 10 ml talpos užpildytame švirkšte (I tipo stiklo) su stūmokliu (chlorbutilo elastomero) ir smaigalio gaubteliu (chlorbutilo elastomero) yra 5 ml, 7,5 ml arba 10 ml injekcinio tirpalo.

Viename 17 ml talpos užpildytame švirkšte (I tipo stiklo) su stūmokliu (chlorbutilo elastomero) ir smaigalio gaubteliu (chlorbutilo elastomero) yra 15 ml injekcinio tirpalo.

Viename 20 ml talpos užpildytame švirkšte (I tipo stiklo) su stūmokliu (chlorbutilo elastomero) ir smaigalio gaubteliu (chlorbutilo elastomero) yra 20 ml injekcinio tirpalo.

Plastikiniai švirkštai
Viename 10 ml talpos užpildytame švirkšte (ciklo-olefino-polimero) su stūmokliu (silicinto brombutilo) ir smaigalio gaubteliu (termoplastinio elastomero) yra 5 ml, 7,5 ml arba 10 ml injekcinio tirpalo.

Viename 20 ml talpos užpildytame švirkšte (ciklo-olefino-polimero) su stūmokliu (silicinto brombutilo) ir smaigalio gaubteliu (termoplastinio elastomero) yra 15 ml arba 20 ml injekcinio tirpalo.

Vienoje pakuotėje yra 1 arba 5 užpildyti švirkštai.

Pakuotė ligoninėms
5 užpildyti švirkštai, kuriuose yra 5 ml, 7,5 ml, 10 ml, 15 ml arba 20 ml injekcinio tirpalo.

Viename 65 ml talpos užpildytame užtaise (ciklo-olefino-polimero) su stūmokliu (I tipo poliizopreno, silicinto su silicio aliejumi), smaigalio gaubteliu (chlorbutilo gumos), kietąja šerdimi (polikarbonato), apsauginiu gaubteliu (polipropileno) ir jungiamąja mova (polikarbonato) yra 15, 20 arba 30 ml injekcinio tirpalo.

Vienoje pakuotėje yra 1 arba 5 užpildyti užtaisai.

Pakuotė ligoninėms
5 užpildyti užtaisai, kuriuose yra 15 ml, 20 ml arba 30 ml injekcinio tirpalo.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Vartojimo instrukcijos:

Šis vaistinis preparatas yra skaidrus, bespalvis arba šviesiai geltonas tirpalas. Prieš vartojimą jį reikia apžiūrėti.

Gadovist negalima vartoti, jei labai pakitusi spalva, yra kietųjų dalelių arba pažeista talpyklė.

Tik vienkartiniam vartojimui skirtos pakuotės: 2 ml, 7,5 ml ir 15 ml flakonai.

Vienkartiniam vartojimui arba keliems pacientams skirtos pakuotės: 30 ml flakonai ir 65 ml buteliukai.
Keliems pacientams skirtas vartoti Gadovist turi būti leidžiamas kartu su automatiniu injektoriumi, kuris yra patvirtintas vartoti keliems pacientams.

Kontrastinės medžiagos vartojimas turi būti atliekamas aseptiniu metodu.

Guminio kamščio negalima pradurti daugiau nei vieną kartą.

Gadovist į švirkštą arba automatinį injektorių galima įtraukti tik prieš pat vartojimą.

Kamščio pradurimo data ir laikas turi būti pažymėti ant flakono/ buteliuko etiketės tam skirtoje vietoje.

Vartojamas automatinis injektorius turi būti patvirtintas vartoti vienam arba keliems pacientams. Įrenginio gamintojas turi nurodyti utomatinio injektoriaus ir jo vienkartinių komponentų tinkamumą numatytam vartojimui. Taip pat reikia griežtai laikytis visų papildomų atitinkamo įrangos gamintojo nurodymų. Vartojant keliems pacientams, vienkartinius komponentus reikia pakeisti po kiekvieno paciento.

Kontrastinė medžiaga, kuri nebuvo suvartota vieno tyrimo metu (vienkartinė dozė) arba nebuvo suvartota per vieną 24 valandų iš eilės laikotarpį po atidarymo (keliems pacientams), turi būti išmesta (žr. 6.3 skyrių).

Nuplėšiama(-os) sekimo etiketė(-ės) ant flakonų/buteliukų turi būti priklijuota(-os) prie paciento ligos istorijos, kad būtų galima tiksliai užregistruoti vartotą gadolinio kontrastinę medžiagą. Taip pat turėtų būti užregistruota vartota dozė. Jei naudojami elektroniniai paciento ligos istorijos įrašai, paciento ligos istorijoje turi būti įrašytas produkto pavadinimas, partijos numeris ir dozė.

Atliekų šalinimas
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Užpildytas švirkštas:
(5 ml), N1 – LT/1/03/2358/017
(5 ml), N5 – LT/1/03/2358/018
(7,5 ml), N1 – LT/1/03/2358/001
(7,5 ml), N5 – LT/1/03/2358/019
(10 ml), N1 – LT/1/03/2358/020
(10 ml), N5 – LT/1/03/2358/021
(15 ml), N1 – LT/1/03/2358/002
(15 ml), N5 – LT/1/03/2358/022
(20 ml), N1 – LT/1/03/2358/023
(20 ml), N5 – LT/1/03/2358/024
(5 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/027
(7,5 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/028
(10 ml), N5(ligoninėms) – LT/1/03/2358/029
(15 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/030
(20 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/031

Užtaisas:
(15 ml), N1 – LT/1/03/2358/003
(15 ml), N5 – LT/1/03/2358/004
(20 ml), N1 – LT/1/03/2358/005
(20 ml), N5 – LT/1/03/2358/006
(30 ml), N1 – LT/1/03/2358/007
(30 ml), N5 – LT/1/03/2358/008
(15 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/032
(20 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/033
(30 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/034

Flakonas:
(2 ml), N1 – LT/1/03/2358/025
(2 ml), N3 – LT/1/03/2358/026
(7,5 ml), N1 – LT/1/03/2358/009
(7,5 ml), N10 – LT/1/03/2358/010
(15 ml), N1 – LT/1/03/2358/011
(15 ml), N10 – LT/1/03/2358/012
(30 ml), N1 – LT/1/03/2358/013
(30 ml), N10 – LT/1/03/2358/014
(2 ml), N3 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/035
(7,5 ml), N10 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/036
(15 ml), N10 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/037
(30 ml), N10 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/038

Buteliukas:
(65 ml), N1 – LT/1/03/2358/015
(65 ml), N10 – LT/1/03/2358/016
(65 ml), N10 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/039


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2003 m. rugsėjo 9 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. balandžio 4 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. sausio 8 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Bayer AG
Müllerstraße 178, 13353 Berlin
Vokietija


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS





























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DĖŽUTĖ
UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS, FLAKONAS ARBA UŽTAISAS (vienkartinės dozės vartojimui)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas
gadobutrolum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml injekcinio tirpalo yra 604,72 mg gadobutrolio (atitinkančio 1,0 mmol gadobutrolio; šiame kiekyje yra 157,25 mg gadolinio).

Viename 5 ml tirpalo užpildytame švirkšte yra 3023,6 mg gadobutrolio.
Viename 7,5 ml tirpalo užpildytame švirkšte yra 4535,4 mg gadobutrolio.
Viename 10 ml tirpalo užpildytame švirkšte yra 6047,2 mg gadobutrolio.
Viename 15 ml tirpalo užpildytame švirkšte yra 9070,8 mg gadobutrolio.
Viename 20 ml tirpalo užpildytame švirkšte yra 12094,4 mg gadobutrolio.

Viename 2 ml tirpalo flakone yra 1209,44 mg gadobutrolio.
Viename 7,5 ml tirpalo flakone yra 4535,4 mg gadobutrolio.
Viename 15 ml tirpalo flakone yra 9070,8 mg gadobutrolio.

Viename 15 ml tirpalo užtaise yra 9070,8 mg gadobutrolio.
Viename 20 ml tirpalo užtaise yra 12094,4 mg gadobutrolio.
Viename 30 ml tirpalo užtaise yra 18141,6 mg gadobutrolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: natrii calcobutrolas, trometamolum, acidum hydrochloridum 1 N, aqua ad iniectabile.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

injekcinis tirpalas

Užpildytas švirkštas/Užpildyti švirkštai
5 ml
7,5 ml
10 ml
15 ml
20 ml
5 × 5 ml
5 × 7,5 ml
5 × 10 ml
5 × 15 ml
5 × 20 ml

Flakonas/Flakonai
2 ml
7,5 ml
15 ml
3 × 2 ml
10 × 7,5 ml
10 × 15 ml

Užtaisas/Užtaisai
15 ml
20 ml
30 ml
5 × 15 ml
5 × 20 ml
5 × 30 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Leisti į veną. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Tik vienkartiniam vartojimui.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS   NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM} 


Išsamesnės informacijos apie laikymo sąlygas ir stabilumą vartojant žr. pakuotės lapelio 5 skyrių.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Vienam tyrimui nesuvartotą tirpalą reikia išmesti.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG 
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen 
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Užpildytas švirkštas:
(5 ml), N1 – LT/1/03/2358/017
(5 ml), N5 – LT/1/03/2358/018
(7,5 ml), N1 – LT/1/03/2358/001
(7,5 ml), N5 – LT/1/03/2358/019
(10 ml), N1 – LT/1/03/2358/020
(10 ml), N5 – LT/1/03/2358/021
(15 ml), N1 – LT/1/03/2358/002
(15 ml), N5 – LT/1/03/2358/022
(20 ml), N1 – LT/1/03/2358/023
(20 ml), N5 – LT/1/03/2358/024
(5 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/027
(7,5 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/028
(10 ml), N5(ligoninėms) – LT/1/03/2358/029
(15 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/030
(20 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/031

Užtaisas:
(15 ml), N1 – LT/1/03/2358/003
(15 ml), N5 – LT/1/03/2358/004
(20 ml), N1 – LT/1/03/2358/005
(20 ml), N5 – LT/1/03/2358/006
(30 ml), N1 – LT/1/03/2358/007
(30 ml), N5 – LT/1/03/2358/008
(15 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/032
(20 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/033
(30 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/034

Flakonas:
(2 ml), N1 – LT/1/03/2358/025
(2 ml), N3 – LT/1/03/2358/026
(7,5 ml), N1 – LT/1/03/2358/009
(7,5 ml), N10 – LT/1/03/2358/010
(15 ml), N1 – LT/1/03/2358/011
(15 ml), N10 – LT/1/03/2358/012
(30 ml), N1 – LT/1/03/2358/013
(30 ml), N10 – LT/1/03/2358/014
(2 ml), N3 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/035
(7,5 ml), N10 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/036
(15 ml), N10 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/037
(30 ml), N10 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/038

Buteliukas:
(65 ml), N1 – LT/1/03/2358/015
(65 ml), N10 – LT/1/03/2358/016
(65 ml), N10 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/039


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Nuplėšiamą užpildyto švirkšto/ flakono etiketę užklijuokite ant paciento ligos istorijos ir įrašykite į ją preparato dozę; kitu atveju naudokite elektroninę paciento ligos istoriją (į ją reikia įrašyti preparato pavadinimą, serijos numerį ir dozę).


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti. 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini.
INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

DĖŽUTĖ
UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS, FLAKONAS, UŽTAISAS ARBA BUTELIUKAS (vienkartinės dozės vartojimui arba kelių pacientų vartojimui)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas
gadobutrolum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml injekcinio tirpalo yra 604,72 mg gadobutrolio (atitinkančio 1,0 mmol gadobutrolio; šiame kiekyje yra 157,25 mg gadolinio).

Viename 30 ml tirpalo flakone yra 18141,6 mg gadobutrolio.
Viename 65 ml tirpalo buteliuke yra 39306,8 mg gadobutrolio.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: natrii calcobutrolas, trometamolum, acidum hydrochloridum 1 N, aqua ad iniectabile.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

injekcinis tirpalas

Flakonas/Flakonai
30 ml
10 x 30 ml

Buteliukas/Buteliukai 
65 ml
10 x 65 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Leisti į veną. 
Vienkartiniam vartojimui arba vartojimas keliems pacientams.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS   NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Vartojimas keliems pacientams: vartoti tik su automatiniu injektoriumi, kuris yra patvirtintas vartoti keliems pacientams.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM} 
Išsamesnės informacijos apie laikymo sąlygas ir stabilumą vartojant žr. pakuotės lapelio 5 skyrių.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Vienkartinis vartojimas: po kiekvieno tyrimo išmeskite nesuvartotą priemonę.

Keliems pacientam skirtas vartoti: vienkartinius komponentus reikia pakeisti po kiekvieno paciento. Išmeskite bet kokią priemonę, nesuvartotą per 24 valandas nuo atidarymo.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG 
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen 
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Užpildytas švirkštas:
(5 ml), N1 – LT/1/03/2358/017
(5 ml), N5 – LT/1/03/2358/018
(7,5 ml), N1 – LT/1/03/2358/001
(7,5 ml), N5 – LT/1/03/2358/019
(10 ml), N1 – LT/1/03/2358/020
(10 ml), N5 – LT/1/03/2358/021
(15 ml), N1 – LT/1/03/2358/002
(15 ml), N5 – LT/1/03/2358/022
(20 ml), N1 – LT/1/03/2358/023
(20 ml), N5 – LT/1/03/2358/024
(5 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/027
(7,5 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/028
(10 ml), N5(ligoninėms) – LT/1/03/2358/029
(15 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/030
(20 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/031

Užtaisas:
(15 ml), N1 – LT/1/03/2358/003
(15 ml), N5 – LT/1/03/2358/004
(20 ml), N1 – LT/1/03/2358/005
(20 ml), N5 – LT/1/03/2358/006
(30 ml), N1 – LT/1/03/2358/007
(30 ml), N5 – LT/1/03/2358/008
(15 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/032
(20 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/033
(30 ml), N5 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/034

Flakonas:
(2 ml), N1 – LT/1/03/2358/025
(2 ml), N3 – LT/1/03/2358/026
(7,5 ml), N1 – LT/1/03/2358/009
(7,5 ml), N10 – LT/1/03/2358/010
(15 ml), N1 – LT/1/03/2358/011
(15 ml), N10 – LT/1/03/2358/012
(30 ml), N1 – LT/1/03/2358/013
(30 ml), N10 – LT/1/03/2358/014
(2 ml), N3 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/035
(7,5 ml), N10 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/036
(15 ml), N10 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/037
(30 ml), N10 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/038

Buteliukas:
(65 ml), N1 – LT/1/03/2358/015
(65 ml), N10 – LT/1/03/2358/016
(65 ml), N10 (ligoninėms) – LT/1/03/2358/039


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vartojimas keliems pacientams: vartoti tik su patvirtintu automatiniu injektoriumi.
Vienkartinius komponentus keiskite po kiekvieno paciento.
Laikykitės visų įrangos gamintojo nurodymų. Nepradurkite guminio kamščio daugiau nei vieną kartą.

Kamščio pradurimo data ir laikas turi būti pažymėti ant buteliuko etiketės tam skirtoje vietoje.

Nuplėšiama(-os) etiketė(-ės) ant užpildyto švirkšto/flakono/buteliuko(-ų) turi būti priklijuota(-os) prie paciento ligos istorijos, o dozė turi būti užregistruota arba vaistinio preparato pavadinimas, partijos numeris ir dozė turi būti įvesti į elektroninę paciento istoriją.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti. 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini.

INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS 

UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS, FLAKONAS, UŽTAISAS, BUTELIUKAS (vienkartinės dozės vartojimui arba kelių pacientų vartojimui)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas
gadobutrolum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

injekcinis tirpalas

Užpildytas švirkštas
5 ml
7,5 ml
10 ml
15 ml
20 ml

Flakonas
2 ml
7,5 ml
15 ml
30 ml

Užtaisas
15 ml
20 ml
30 ml

Buteliukas
65 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

i.v.
Vienkartiniam vartojimui arba vartojimas keliems pacientams.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Vartojimas keliems pacientams: vartoti tik su automatiniu injektoriumi, kuris yra patvirtintas vartoti keliems pacientams.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}
Atidarymo laikas ir data:


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Vienkartinė dozė: po kiekvieno tyrimo išmeskite nesuvartotą priemonę.
Keliems pacientams: vienkartinius komponentus reikia pakeisti po kiekvieno paciento. Išmeskite bet kokią priemonę, nesuvartotą per 24 valandas nuo atidarymo.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer logotipas


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO  NUMERIS


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vartojimas keliems pacientams: vartoti tik su patvirtintu automatiniu injektoriumi.
Vienkartinius komponentus keiskite po kiekvieno paciento.
Laikykitės visų įrangos gamintojo nurodymų. Nepradurkite guminio kamščio daugiau nei vieną kartą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti. 


Nuplėšiama etiketė:
Gadovist 1,0 mmol/ml
Injekcinis tirpalas 
2 ml
5 ml
7,5 ml
10 ml
15 ml
20 ml
30 ml
65 ml
Lot:


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Gadovist 1,0 mmol/ml injekcinis tirpalas
gadobutrolis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją (radiologą), skiriantį Jums Gadovist arba ligoninės ar MRT centro personalą.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba radiologą. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Gadovist ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Gadovist
3.	Kaip vartoti Gadovist
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Gadovist
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Gadovist ir kam jis vartojamas

Gadovist yra kontrastinė medžiaga, naudojama galvos smegenų, nugaros smegenų ir kraujagyslių pažeidimų diagnostikai, atliekant magnetinio rezonanso tomografiją (MRT).
Be to, Gadovist gali padėti gydytojui nustatyti žinomų arba įtariamų kepenų ir inkstų pažeidimų prigimtį (gerybiniai ar piktybiniai).
Gadovist gali būti vartojamas ir pažeidimų įvertinimui, atliekant kitų kūno vietų MRT tyrimą.
Šis vaistas padidina patologinių struktūrų arba pažeidimų gaunamo vaizdo kontrastiškumą ir padeda atskirti sveiką nuo ligos pažeisto audinio.
Gadovist skirtas vartoti suaugusiesiems ir visų amžiaus grupių vaikams (įskaitant laiku gimusius naujagimius).

Kaip veikia Gadovist
MRT yra vaizdinis diagnostikos būdas, kuris rodo vandens molekulių išsidėstymą normaliuose ir nesveikuose audiniuose. Tyrimas atliekamas sudėtinga magnetų ir radijo bangų sistema. Kompiuteriu fiksuojamas aktyvumas, ir tai paverčiama vaizdais.

Gadovist leidžiamas į veną. Šis vaistas vartojamas tik diagnostikai. Jį skiria sveikatos priežiūros specialistas, turintis klinikinės MRT praktikos patirties.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Gadovist

Gadovist vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija gadobutroliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Prieš Jums suleidžiant Gadovist, pasakykite gydytojui, jeigu:
· Jums yra ar buvo alergija (pvz., šienligė, dilgėlinė) arba astma;
· Jums yra anksčiau buvusi reakcija į bet kokią kontrastinę medžiagą;
· labai sutrikusi Jūsų inkstų funkcija;
· sergate smegenų liga, dėl kurios būna traukulių, ar kita nervų sistemos liga;
· Jums implantuotas širdies stimuliatorius arba koks nors implantas ar spaustukas, turintis geležies.

Gydytojas spręs, ar numatytą tyrimą galima atlikti, ar ne.

· Pavartojus Gadovist, gali pasireikšti į alergines panašios arba kito pobūdžio reakcijos, sukeliančios širdies sutrikimus, sunkumą kvėpuoti arba odos reakcijas. Galimos sunkios reakcijos. Dauguma šių reakcijų pasireiškia per pusvalandį po Gadovist vartojimo. Todėl po tyrimo Jūs būsite stebimas. Yra gauta pranešimų apie vėlyvąsias reakcijas (po kelių valandų ar dienų) (žr. 4 skyrių).

Inkstai ir kepenys
Pasakykite gydytojui, jeigu:
· sutrikusi Jūsų inkstų funkcija;
· Jums atlikta kepenų persodinimo operacija arba planuojama ją atlikti.

Prieš nuspręsdamas skirti Gadovist, ypač jei esate 65 metų ar vyresnis, gydytojas gali nuspręsti atlikti kraujo tyrimą, norėdamas patikrinti, ar nesutrikusi Jūsų inkstų funkcija. 

Naujagimiai ir kūdikiai
Naujagimių iki 4 savaičių amžiaus ir kūdikių iki 1 metų amžiaus inkstų funkcija yra nesubrendusi, todėl Gadovist šiems pacientams bus skiriamas tik gydytojui kruopščiai apsvarsčius.

Kiti vaistai ir Gadovist
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Prieš vartodama bet kokį vaistą, pasitarkite su gydytoju.

Nėštumas
Gadobutrolis gali prasiskverbti per placentos barjerą. Ar tai turi poveikį kūdikiui, nežinoma. Pasakykite gydytojui, jeigu manote, kad esate nėščia arba galite pastoti, nes Gadovist negalima vartoti nėštumo metu, jei tai nėra neabejotinai būtina.

Žindymo laikotarpis
Pasakykite gydytojui, jei žindote kūdikį ar ruošiatės tai daryti. Gydytojas Jums patars, ar pavartojus Gadovist žindymą galima tęsti, ar laikinai nutraukti 24 valandoms.

Gadovist sudėtyje yra natrio
Kiekvienoje vaisto dozėje (tai atitinka vidutinį vaisto kiekį, skiriamą 70 kg sveriančiam asmeniui) yra mažiau kaip 23 mg natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


1. Kaip vartoti Gadovist

Gadovist sveikatos priežiūros specialistas Jums suleis maža adata į veną. Magnetinio rezonanso tomografijos tyrimą galima pradėti nedelsiant.
Po injekcijos Jus stebės mažiausiai 30 minučių.

Įprasta dozė
Jums tinkama dozė priklauso nuo kūno svorio ir vietos, kuri bus tiriama MRT.

Suaugusiesiems rekomenduojama vieną kartą suleisti 0,1 ml/kg kūno svorio Gadovist (tai reiškia, kad žmogui, sveriančiam 70 kg, tokia vaisto dozė yra 7 mililitrai), tačiau per 30 minučių nuo pirmosios injekcijos galima dar kartą suleisti ne daugiau kaip 0,2 ml/kg kūno svorio šio vaisto. Iš viso daugiausiai galima suleisti 0,3 ml/kg kūno svorio Gadovist (tai reiškia, kad žmogui, sveriančiam 70 kg, tokia vaisto dozė yra 21 mililitras) centrinės nervų sistemos (CNS) tyrimui ir kontrastiškumui padidinti magnetinio rezonanso angiografijoje (MRA). CNS tyrimui galima suleisti mažiausiai 0,075 ml/kg kūno svorio Gadovist (tai reiškia, kad žmogui, sveriančiam 70 kg, tokia vaisto dozė yra 5,25 mililitro).

Daugiau informacijos apie Gadovist skyrimą ir darbą su šiuo vaistu pateikiama pakuotės lapelio pabaigoje.

[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6]Vartojimas specialioms pacientų grupėms
Gadovist nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems yra sunkių inkstų funkcijos sutrikimų, ir pacientams, kuriems neseniai atlikta arba planuojama kepenų persodinimo operacija. Tačiau, jeigu Gadovist vartojimas būtinas, skenavimo metu Jums bus suleista viena Gadovist dozė, o kita šio vaisto injekcija Jums nebus leidžiama bent 7 dienas.

Vartojimas naujagimiams, kūdikiams, vaikams ir paaugliams
Visų amžiaus grupių vaikams (įskaitant laiku gimusius kūdikius) ir paaugliams visų tyrimų atvejais rekomenduojama vienkartinė gadobutrolio dozė yra 0,1 ml/kg kūno svorio) (žr. 1 skyrių).

Naujagimių iki 4 savaičių amžiaus ir kūdikių iki 1 metų amžiaus inkstų funkcija yra nesubrendusi, todėl Gadovist šiems pacientams bus skiriamas tik gydytojui kruopščiai apsvarsčius. Naujagimiams ir kūdikiams skenavimo metu turėtų būti skiriama viena dozė, antroji dozė gali būti skiriama mažiausiai po 7 parų.

Vartojimas senyviems pacientams
Jeigu esate 65 metų amžiaus ar vyresnis, dozės keisti nebūtina, tačiau gydytojas gali skirti kraujo tyrimą, kad nustatytų, ar nesutrikusi Jūsų inkstų veikla.

Ką daryti pavartojus per didelę Gadovist dozę
Perdozavimas mažai tikėtinas, bet, jei taip atsitiktų, gydytojas gydys bet kuriuos simptomus ir galbūt taikys inkstų dializę, kad pašalintų Gadovist iš Jūsų organizmo.
Nėra įrodymų, leidžiančių teigti, kad tai padėtų išvengti nefrogeninės sisteminės fibrozės (NSF, žr. 4 skyrių) ir dializė neturi būti taikoma šiai būklei gydyti. Kai kuriais atvejais gydytojas patikrins Jūsų širdį.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, keipkitės į gydytoją arba radiologą.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. Dauguma šių reakcijų pasireiškia per pusvalandį po Gadovist vartojimo. Vėlyvos į alergines panašios ar kito pobūdžio nepageidaujamos reakcijos, prasidėjusios po kelių valandų ar dienų nuo Gadovist suleidimo, pasireiškė retai. Jei šios reakcijos Jums pasireikštų, nedelsdami pasakykite gydytojui arba radiologui.

Sunkiausias šalutinis poveikis (kai kuriais atvejais mirtinas arba pavojingas gyvybei) yra:
· širdies sustojimas, sunki plaučių liga (ūminis respiracinio distreso sindromas) / skysčių kaupimasis plaučiuose (plaučių edema) ir sunkios į alergines panašios (anafilaktoidinės) reakcijos (įskaitant kvėpavimo sustojimą ir šoką).

Be to, pasireiškus toliau išvardytam šalutiniam poveikiui, kai kuriais atvejais pasitaikė gyvybei pavojingų arba mirtinų baigčių:
· dusulys, sąmonės praradimas, sunki į alerginę panaši reakcija, sunkus kraujospūdžio sumažėjimas, dėl kurio gali ištikti kolapsas, kvėpavimo sustojimas, skysčio atsiradimas plaučiuose, burnos ir gerklės patinimas ir sumažėjęs kraujospūdis.

Retais atvejais
· gali pasireikšti į alergines panašios reakcijos (padidėjęs jautrumas ir anafilaksija), įskaitant sunkias reakcijas (šoką). Gali prireikti skubios medicininės pagalbos. 

Jei atsirastų:
· veido, lūpų, liežuvio ar gerklės tinimas,
· kosulys ir čiaudėjimas,
· taptų sunku kvėpuoti,
· niežulys,
· sloga,
· dilgėlinė,
nedelsdami pasakykite MRT skyriaus personalui. Tai gali būti pirmieji prasidedančios sunkios reakcijos požymiai. Gali tekti nutraukti tyrimą ir Jus gydyti nuo šios reakcijos.

Dažniausias šalutinis poveikis (gali pasireikšti 5 arba daugiau asmenų iš 1 000) yra:
· galvos skausmas, pykinimas ir svaigulys.

Dauguma šalutinių poveikių yra lengvi arba vidutinio sunkumo.

Galimas šalutinis poveikis, nustatytas klinikinių tyrimų metu, prieš registruojant Gadovist, yra išvardintas žemiau pagal dažnumą:

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· galvos skausmas;
· pykinimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· alerginė reakcija, pvz.:
- sumažėjęs kraujospūdis;
- dilgėlinė;
- veido tinimas;
- akių vokų tinimas (edema);
- raudonis.
Toliau išvardintų alerginių reakcijų dažnis nežinomas:
- sunki į alerginę panaši reakcija (anafilaktoidinis šokas);
- sunkus kraujospūdžio sumažėjimas, dėl kurio gali įvykti kolapsas (šokas);
- kvėpavimo sustojimas;
- sunkumas kvėpuoti (bronchų spazmas);
- lūpų pamėlynavimas;
- burnos ir gerklės tinimas;
- gerklų tinimas;
- kraujospūdžio padidėjimas;
- krūtinės skausmas;
- veido, gerklės, burnos, lūpų ir (arba) liežuvio tinimas (angioneurozinė edema);
- konjunktyvitas;
- sustiprėjęs prakaitavimas;
- kosulys;
- čiaudulys;
- deginimo pojūtis;
- blyški oda (blyškumas);
· svaigulys, skonio sutrikimas, nutirpimas ir dilgčiojimas;
· dusulys;
· vėmimas;
· odos paraudimas (eritema);
· niežėjimas (įskaitant viso kūno niežėjimą);
· bėrimas (įskaitant viso kūno bėrimą, mažas plokščias raudonas dėmeles (makulinį bėrimą), mažas, iškilusias, apribotas žaizdeles (papulinį bėrimą) ir niežintį bėrimą);
· įvairaus pobūdžio injekcijos vietos reakcijos (pvz., skysčio išsiliejimas į aplinkinius audinius, deginimo, šalčio, šilumos pojūtis, paraudimas, bėrimas, skausmas arba mėlynė injekcijos vietoje);
· karščio pojūtis.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· alpimas;
· traukuliai;
· uoslės sutrikimas;
· greitas širdies plakimas;
· širdies plakimai, perplakimai (palpitacija);
· sausa burna;
· bendra bloga savijauta (silpnumas);
· šalčio pojūtis.

Papildomi šalutiniai reiškiniai, apie kuriuos pranešta jau užregistravus Gadovist ir kurių dažnis nežinomas (pagal turimus duomenis jo negalima įvertinti):
· širdies sustojimas;
· sunki plaučių liga (ūminis respiracinio distreso sindromas);
· skysčių kaupimasis plaučiuose (plaučių edema);
· gauta pranešimų apie nefrogeninės sisteminės fibrozės (NSF) atvejus (pasireiškia odos sukietėjimu, kuris taip pat gali paveikti minkštuosius bei vidaus organų audinius).

Kraujo tyrimų, rodančių inkstų funkciją (pvz., kreatinino koncentracijos padidėjimas serume), kitimai buvo pastebėti po Gadovist pavartojimo.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Gadovist

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Pirmą kartą atidarius, galima vartoti iki 24 val., jei laikoma 20–25 °C temperatūroje.

Ant dėžutės, flakono, buteliuko, užpildyto švirkšto arba užtaiso etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Nustatyta, kad cheminis ir fizinis tirpalo stabilumas išlieka 24 valandas 20-25 °C temperatūroje.

Mikrobiologiniu požiūriu, jei vaistas nėra suvartojamas iš karto po atidarymo, už jo laikymo sąlygas ir trukmę iki vartojimo yra atsakingas vartotojas. Vaistas turėtų būti laikomas 20–25 °C temperatūroje ne ilgiau kaip 24 valandas.

Vartojant vienkartinę dozę, bet kokį injekcinį tirpalą, nesuvartotą vieno tyrimo metu, reikia išmesti.

Vartojant keliems pacientams, bet kokį likusį injekcinį tirpalą, nesuvartotą per vieną 24 valandų laikotarpį po pirmojo atidarymo, reikia išmesti.

Šis vaistas yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas. Jei pastebėjote žymių spalvos pakitimų, dalelių arba jei pažeista pakuotė, šio vaisto vartoti negalima.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Nereikalingus vaistus išmes sveikatos priežiūros specialistas. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


1. Pakuotės turinys ir kita informacija

Gadovist sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra gadobutrolis.

Viename mililitre injekcinio tirpalo yra 604,72 mg gadobutrolio (atitinkančio 1,0 mmol/ml gadobutrolio; šiame kiekyje yra 157,25 mg gadolinio).

Viename 2 ml tirpalo flakone yra 1209,44 mg gadobutrolio. 
Viename 7,5 ml tirpalo flakone yra 4535,4 mg gadobutrolio.
Viename 15 ml tirpalo flakone yra 9070,8 mg gadobutrolio.
Viename 30 ml tirpalo flakone yra 18141,6 mg gadobutrolio.
Viename 65 ml tirpalo buteliuke yra 39306,8 mg gadobutrolio.

Viename 5 ml tirpalo užpildytame švirkšte yra 3023,6 mg gadobutrolio.
Viename 7,5 ml tirpalo užpildytame švirkšte yra 4535,4 mg gadobutrolio.
Viename 10 ml tirpalo užpildytame švirkšte yra 6047,2 mg gadobutrolio.
Viename 15 ml tirpalo užpildytame švirkšte yra 9070,8 mg gadobutrolio.
Viename 20 ml tirpalo užpildytame švirkšte yra 12094,4 mg gadobutrolio.

Viename 15 ml tirpalo užpildytame plastikiniame užtaise yra 9070,8 mg gadobutrolio.
Viename 20 ml tirpalo užpildytame plastikiniame užtaise yra 12094,4 mg gadobutrolio.
Viename 30 ml tirpalo užpildytame plastikiniame užtaise yra 18141,6 mg gadobutrolio.

-	Pagalbinės medžiagos yra kalkobutrolio natrio druska (žr. 2 skyrių), trometamolis, 1 N vandenilio chlorido rūgštis ir injekcinis vanduo.

Gadovist išvaizda ir kiekis pakuotėje
Gadovist yra skaidrus, bespalvis ar gelsvas injekcinis tirpalas.

Pakuočių turinys:
1 arba 3 flakonai, kuriuose yra po 2 ml injekcinio tirpalo.
1 arba 10 flakonų, kuriuose yra po 7,5 ml, 15 ml arba 30 ml injekcinio tirpalo.
1 arba 10 buteliukų, kuriuose yra po 65 ml injekcinio tirpalo (100 ml talpos buteliuke).

Pakuotė ligoninėms
3 flakonai, kuriuose yra po 2 ml injekcinio tirpalo.
10 flakonų, kuriuose yra po 7,5 ml, 15 ml arba 30 ml injekcinio tirpalo.
10 buteliukų, kuriuose yra po 65 ml injekcinio tirpalo.

1 arba 5 užpildyti švirkštai, kuriuose yra po 5 ml, 7,5 ml arba 10 ml injekcinio tirpalo (kiekvienas 10 ml talpos stikliniame arba plastikiniame užpildytame švirkšte).
1 arba 5 užpildyti švirkštai, kuriuose yra po 15 ml injekcinio tirpalo (17 ml talpos stikliniame arba 20 ml plastikiniame švirkšte).
1 arba 5 užpildyti švirkštai, kuriuose yra po 20 ml injekcinio tirpalo (20 ml stikliniame arba plastikiniame užpildytame švirkšte).

Pakuotė ligoninėms
5 užpildyti švirkštai, kuriuose yra 5 ml, 7,5 ml, 10 ml, 15 ml arba 20 ml injekcinio tirpalo.

1 arba 5 užpildyti užtaisai, kuriuose yra po 15 ml, 20 ml arba 30 ml injekcinio tirpalo (65 ml talpos užtaise).

Pakuotė ligoninėms
5 užpildyti užtaisai, kuriuose yra 15 ml, 20 ml arba 30 ml injekcinio tirpalo.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Vokietija

Gamintojas
Bayer AG
Müllerstraße 178, 13353 Berlin
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
	UAB „Bayer“
Sporto 18
LT-09238 Vilnius,
Tel. + 370 5 2336868
El. paštas: mi.baltic@bayer.com



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-01-08.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams:

· Sutrikusi inkstų veikla

Prieš Gadovist vartojimą visiems pacientams rekomenduojama atlikti laboratorinius tyrimus, ištirti dėl inkstų funkcijos sutrikimų.

Vartojant kai kuriuos gadolinio turinčius kontrastinius preparatus pacientams, kuriems yra
ūminis arba lėtinis sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (glomerulų filtracijos greitis GFG <30 ml/min/1,73 m2), buvo gauta pranešimų apie nefrogeninę sisteminę fibrozę (NFS). Pacientai, kuriems atliekama kepenų transplantacija, priklauso padidėjusios rizikos grupei, kadangi šioje grupėje yra didelis ūminio inkstų nepakankamumo pasireiškimo dažnis. Kadangi yra tikimybė, kad vartojant Gadovist gali pasireikšti NFS, todėl pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, ir pacientams perioperacinio kepenų transplantacijos laikotarpio metu galima skirti Gadovist tik kruopščiai įvertinus naudos ir rizikos santykį ir tik tada, kai diagnostinė informacija būtina ir jos neįmanoma gauti taikant nekontrastinį magnetinio rezonanso (MRT) tyrimą. Jei Gadovist vartoti būtina, dozė neturi viršyti 0,1 mmol/kg kūno svorio. Skenavimo metu vartoti daugiau negu vieną dozę draudžiama. Duomenų apie kartotinį vartojimą nepakanka, todėl Gadovist injekcijas kartoti draudžiama, nebent intervalas tarp injekcijų yra ne mažesnis kaip 7 paros.

Kadangi senyvame amžiuje gali sumažėti Gadovist klirensas, 65 metų amžiaus ir vyresnius pacientus yra ypač svarbu ištirti dėl inkstų funkcijos sutrikimų.

Netrukus po Gadovist vartojimo hemodializė gali padėti pašalinti Gadovist iš organizmo. Nėra įrodymų, kad hemodializė yra veiksminga NSF gydymui arba prevencijai pacientams, kuriems hemodializė dar neatliekama.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Gadovist nėštumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikinė būklė yra tokia, kad jai reikia gadobutrolio skirti.

Gydytojas ir žindyvė turi nuspręsti, ar žindymą galima tęsti, ar jį nutraukti 24 valandoms po Gadovist vartojimo.

· Traukuliai
Kaip ir su kitomis gadolinio turinčiomis kontrastinėmis medžiagomis, reikia imtis atsargumo priemonių tiriant ligonius, kurių žemas traukulių slenkstis.

· Padidėjusio jautrumo reakcijos
Kaip ir kitos intraveninės kontrastinės medžiagos, Gadovist yra siejamas su anafilaktoidinėmis ar padidėjusio jautrumo arba kitomis idiosinkrazinėmis reakcijomis, kurios pasireiškia širdies – kraujagyslių, kvėpavimo sistemos arba odos simptomais. Šios reakcijos gali būti sunkios, įskaitant šoką. Širdies – kraujagyslių ligomis sergantiems pacientams yra labiau tikėtinos nepalankios ir netgi mirtinos sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų baigtys.

Padidėjusio jautrumo reakcijų rizika gali būti didesnė šiais atvejais:
· jei anksčiau buvo reakcija į kontrastinę medžiagą,
· anamnezėje – bronchų astma,
· anamnezėje – kitos alerginės būklės.

Pacientams, turintiems polinkį alergijai, sprendimą skirti Gadovist reikia priimti ypač kruopščiai įvertinus naudos ir rizikos santykį.

Dauguma šių reakcijų pasireiškia per pusvalandį po vaistinio preparato vartojimo. Todėl po procedūros rekomenduojama stebėti pacientą.

Reikia turėti vaistinių preparatų, būtinų padidėjusio jautrumo reakcijai gydyti, ir būti pasiruošus taikyti skubios pagalbos priemones.

Retais atvejais pasitaikė vėlyvųjų reakcijų (po kelių valandų ar parų).

Perdozavimas
Netyčia perdozavus preparato, kaip atsargumo priemonė rekomenduojamas širdies ir kraujagyslių veiklos stebėjimas (įskaitant EKG) ir inkstų funkcijos sekimas.

Perdozavimo atveju pacientams, kurių sutrikusi inkstų funkcija, Gadovist galima pašalinti hemodializės būdu. Apytikriai 98 % kontrasto yra pašalinama iš organizmo atlikus 3 dializės seansus. Tačiau įrodymų, kad hemodializė tinka nefrogeninės sisteminės fibrozės (NSF) prevencijai, nėra.

Vartojimo instrukcija
Flakonai/ buteliukai

Šis vaistinis preparatas yra skaidrus, bespalvis arba šviesiai geltonas tirpalas. Prieš vartojimą jį reikia apžiūrėti.

Gadovist negalima vartoti, jei yra stiprus spalvos pakitimas, dalelių ar pažeista talpyklė.

Tik vienkartiniam vartojimui skirtos pakuotės: 2 ml, 7,5 ml ir 15 ml flakonai.

Vienkartiniam arba keliems pacientams skirtos pakuotės: 30 ml flakonai ir 65 ml buteliukai.

Keliems pacientams skirtas vartoti Gadovist turi būti leidžiamas kartu su automatiniu injektoriumi, kuris yra patvirtintas vartoti keliems pacientams.

Kontrastinės medžiagos vartojimas turi būti atliekamas aseptiniu metodu.

Guminio kamščio negalima pradurti daugiau nei vieną kartą.

Gadovist į švirkštą arba automatinį injektorių galima įtraukti tik prieš pat vartojimą.

Kamščio pradurimo data ir laikas turi būti pažymėti ant flakono / buteliuko etiketės tam skirtoje vietoje.

Vartojamas automatinis injektorius turi būti patvirtintas vartoti vienam arba keliems pacientams. Įrenginio gamintojas turi nurodyti automatinio injektoriaus ir jo vienkartinių komponentų tinkamumą numatytam vartojimui. Taip pat reikia griežtai laikytis visų papildomų atitinkamo įrangos gamintojo nurodymų. Jei preparatas vartojamas keliems pacientams, vienkartinius komponentus reikia pakeisti po kiekvieno paciento.

Nuplėšiama(-os) sekimo etiketė(-ės) ant flakonų/butelių turi būti priklijuota(-os) prie paciento įrašo, kad būtų galima tiksliai užregistruoti vartotą gadolinio kontrastinę medžiagą. Taip pat turėtų būti užregistruota vartota dozė. Jei naudojami elektroniniai paciento įrašai, į paciento įrašą turi būti įrašytas produkto pavadinimas, partijos numeris ir dozė.

Užpildyti švirkštai
Gadovist yra paruoštas vartoti.
Užpildytas švirkštas turėtų būti paruoštas injekcijai prieš pat tyrimą.
Smaigalio gaubtelį reikia nuimti nuo užpildyto švirkšto prieš pat tyrimą.

Tik stikliniams švirkštams
RANKINIU BŪDU ATLIEKAMA INJEKCIJA
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A. Atidarykite pakuotę
[image: ]
	1. Laikykite švirkštą vertikaliai už dangtelio sistemos briaunotos dalies (C) 
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	2. Kita ranka paimkite už uždarymo sistemos dangtelio (A) ir švelniai bei atsargiai pakreipkite pirmyn ir atgal, kol dangtelis atsijungs ir jį bus galima ištraukti (visi tarpikliai bus pažeisti).

	[image: ]

	3. Nuimkite dangtelį (A) tiesiai į viršų. Nelieskite švirkšto galiuko (B), kad jis išliktų sterilus.
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B. Nuimkite apsauginį dangtelį
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C. Pašalinkite iš švirkšto orą



Tik plastikiniams švirkštams
	RANKINIU BŪDU ATLIEKAMA INJEKCIJA
[image: ]
1. Išimkite švirkštą ir stūmoklį
	
	AUKŠTO SLĖGIO INJEKTORIUMI ATLIEKAMA INJEKCIJA
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1. Išimkite švirkštą
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2. Sukdami pagal laikrodžio rodyklę įstatykite stūmoklį į švirkštą
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2. Atsukite dangtelį

	[image: ]
3. Atsukite dangtelį
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3. Švirkšto antgalį pritvirtinkite prie vamzdelių sistemos pasukdami pagal laikrodžio rodyklę ir toliau vykdykite prietaiso gamintojo pateiktus nurodymus
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4. Pašalinkite iš švirkšto orą
	
	



Užtaisai
Kontrastinę medžiagą turi švirkšti kvalifikuoti darbuotojai, laikydamiesi reikiamų procedūrų ir naudodami tinkamą įrangą.
Atliekant visas injekcijas su kontrastinėmis medžiagomis, reikia laikytis sterilumo technikos.
Kontrastinę medžiagą reikia švirkšti MEDRAD Spectris® tipo injektoriumi. Būtina laikytis prietaiso gamintojo nurodymų.

Vieno tyrimo metu nesunaudotą tirpalą reikia sunaikinti, laikantis vietinių reikalavimų.

Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius pakuotę

Išsamesnės informacijos apie laikymo sąlygas ir stabilumą vartojant žr. 5 skyrių.

Vienkartinės dozės vartojimas (2 ml, 7,5 ml ir 15 ml):
Vieno tyrimo metu nesuvartotą injekcinį tirpalą reikia išmesti. 

Vienkartinė dozė arba vartojimas keliems pacientams (30 ml ir 65 ml):
Vartojant vienkartinę dozę, bet koks injekcinis tirpalas, nesuvartotas vieno tyrimo metu, turi būti išmestas.

Vartojant keliems pacientams, bet koks likęs injekcinis tirpalas, nesuvartotas per vieną 24 valandų laikotarpį po pirmojo atidarymo, turi būti išmestas.

Atliekų šalinimas
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia šalinti laikantis vietinių reikalavimų.

Dozavimas

Reikia vartoti mažiausią dozę, kuri diagnostikos tikslais pakankamai sustiprina kontrastiškumą. Dozę reikia apskaičiuoti pagal paciento kūno svorį, ir ji turi neviršyti kilogramui kūno svorio rekomenduojamos dozės, kaip nurodyta šiame skyriuje.

	Suaugusiems
CNS indikacijos
Rekomenduojamoji dozė suaugusiems yra 0,1 mmol kilogramui kūno svorio (mmol/kg). Tai atitinka 0,1 ml/kg 1,0 M tirpalo.

Jei pagal klinikinius duomenis labai panašu, kad yra pokyčių, nors MRT kontrastiškumas yra normalus, arba jei tikslesni duomenys galėtų turėti įtakos ligonio gydymui, per 30 minučių po pirmosios injekcijos galima papildomai sušvirkšti iki 0,2 mmol/kg kūno svorio injekciją. Mažiausia gadobutrolio dozė, kuri gali būti vartojama CNS tyrimui, yra 0,075 mmol/kg kūno svorio (tai atitinka 0,075 ml/kg kūno svorio Gadovist dozę).

Viso kūno MRT (išskyrus MRA)
Paprastai pakanka vartoti 0,1 ml/kg kūno svorio Gadovist, kad būtų atsakyti klinikiniai klausimai.

Atliekant magnetinio rezonanso angiografiją (MRA)
Tiriant vieną apžvalgos lauką: ligoniams, sveriantiems mažiau nei 75 kg, – 7,5 ml, sveriantiems 75 kg ar daugiau – 10 ml (tai atitinka 0,1–0,15 mmol/kg kūno svorio).
Tiriant daugiau kaip vieną apžvalgos lauką: ligoniams, sveriantiems mažiau nei 75 kg, – 15 ml, sveriantiems 75 kg ar daugiau – 20 ml (tai atitinka 0,2–0,3 mmol/kg kūno svorio).

	Vaikų populiacijai
Visų amžiaus grupių vaikams (įskaitant laiku gimusius naujagimius) visų indikacijų atvejais rekomenduojama gadobutrolio dozė yra 0,1 mmol/kg kūno svorio (tai atitinka 0,1 ml/kg kūno svorio) (žr. 1 skyrių).

Naujagimių iki 4 savaičių amžiaus ir kūdikių iki 1 metų amžiaus inkstų funkcija yra nesubrendusi, todėl Gadovist šiems pacientams gali būti skiriamas tik gydytojui kruopščiai apsvarsčius, skiriant dozes, neviršijančias 0,1 mmol/kg kūno svorio. Skenavimo metu neturėtų būti skiriama daugiau kaip viena dozė. Informacijos apie kartotinį vartojimą trūksta, todėl Gadovist injekcijų kartoti negalima, nebent intervalas tarp injekcijų yra ne mažesnis kaip 7 paros.

Tyrimas
Reikiama dozė švirkščiama greita srove (boliusu) į veną. Tirti galima pradėti iš karto po injekcijos (atsižvelgiant į impulsų seką ir tyrimo protokolą).

Atliekant MRA, signalas geriausiai sustiprinamas, kai medžiaga pirmą kartą slenka arterijomis, o CNS indikacijoms – pirmąsias 15 minučių po injekcijos (laikas priklauso nuo audinių rūšies ir pakitimų pobūdžio).

Kontrastiniam tyrimui ypač tinka T1- sekos režimas.

Daugiau informacijos apie Gadovist vartojimą yra pateikta 3 skyriuje.
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