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KULLANMA TALIMATI

BUTORAST 7,5 mmol/7,5 ml enjeksiyonluk c¢ozelti

Damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her 1 mililitrede 1 mmol gadobutrol (604,72 mg gadobutrole es deger)
icerir.

o Yardimct madde(ler): Kalsobutrol sodyum, trometamol, hidroklorik asit, enjeksiyonluk

Su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BUTORAST nedir ve ne i¢in kullanilr?

2. BUTORAST t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BUTORAST nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BUTORAST ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. BUTORAST nedir ve ne i¢in kullamilir?

e BUTORAST, yalnizca tan1 amagl olarak, manyetik rezonans goriintiilemede toplardamar
icine uygulanan bir kontrast maddedir. Manyetik rezonans goriintiileme, su molekiillerinin
normal ve normal olmayan dokulardaki davraniginin goriintiilenmesi ile elde edilir.

e 1 mL ¢ozelti igerisinde 604,72 mg etkin madde (gadobutrol) icermektedir.



e BUTORAST, 7,5 mL ¢ozelti iceren 10 mL’lik renksiz cam flakonda kullanima
sunulmustur.
e BUTORAST, eriskinler ve zamaninda dogan bebekler dahil her yastan ¢ocuklarda; tiim

viicutta manyetik rezonans goriintiilenmesi (MRG) i¢in kullanilir.

2. BUTORAST"1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BUTORAST 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
BUTORAST aktif madde ya da bilesenlerine karsi asir1 duyarliligi olan kisilerde

kullanilmamalidir.

BUTORAST 1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Belirgin heyecan, gerginlik ve agriniz varsa (bu durum yan etki ihtimalini artirabilir ya da
kontrast madde ile iligkili reaksiyonlar1 siddetlendirebilir),

¢ Daha once kontrast maddelere kars1 reaksiyon verdiyseniz,

e Su anda veya eskiden alerjiniz (0r saman nezlesi, kurdesen) veya bronsiyal astiminiz
varsa,

e (Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu veya akut bobrek yetmezliginiz varsa,

e Daha once karaciger nakli gecirdiyseniz ya da yakin zamanda gegirmeniz s6z konusu ise,

e Agir kalp ve damar hastaliginiz varsa,

e Nobetlere neden olan beyin rahatsizliginiz varsa,

e Viicudunuzda kalp pili ya da demir igeren herhangi bir implant veya klips varsa.

BUTORAST’1 damarlara enjekte ederken kizariklik ve sislik gibi olumsuz etkilerin olasilig

vardir.

BUTORAST kullanirken manyetik rezonans goriintiileme, ozellikle de ferromanyetik

malzemelerin hari¢ tutulmas i¢in olagan giivenlik gereklilikleri de gecerlidir.

BUTORAST kullanimi1 kalp sorunlarina, solunum giicliiklerine veya cilt reaksiyonlarina yol
acabilen, alerji benzeri reaksiyonlar meydana getirebilir. Ciddi alerjik reaksiyonlar meydana
gelebilir. Genelde kalp-damar (kardiyovaskiiler) hastaligi olan bireylerde, siddetli asirt

duyarhilik reaksiyonlari i¢in ciddi ve hatta 6liimciil sonuglar goriilme riski daha yiiksektir. Bu



reaksiyonlarin ¢ogu, uygulamadan sonraki yarim saat i¢inde meydana gelir. Bu nedenle,
uygulama sonras1 gozlem tavsiye edilir. Gecikmis reaksiyonlar saatler, hatta gilinler sonra

meydana gelebilir (bkz. Boliim “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”)

Bobreklerinizde islev yetersizligi varsa, doktorunuz size ikinci bir BUTORAST enjeksiyonu
uygulamadan énce BUTORAST '1n viicudunuzdan tamamen atildigina emin olacaktir.

BUTORAST viicuttan diyaliz yoluyla uzaklastirilabilir. Bobreklerinizde islev yetersizligi
varsa, doktorunuz size BUTORAST uygulandiktan sonra diyalize girmeniz gerekip
gerekmedigine karar verecektir. Gadobutroliin bobreklerden atilimi yaglt hastalarda
bozulabildiginden 65 yas ve lizerindeki hastalarin bobrek yetmezligi agisindan taranmasi

ozellikle dnemlidir.

BUTORAST uygulamasi oncesinde, tiim hastalarin bobrek fonksiyon bozuklugu yoniinden
laboratuvar testleri ile taramadan gecirilmesi dnerilmektedir.

Akut veya kronik agir bobrek fonksiyon bozuklugu (GFR < 30 mL/dk/1,73 m?) olan
hastalarda bazi gadolinyum igeren kontrast ajanlarin kullanimu ile iliskili nefrojenik sistemik
fibrozis (NSF) bildirimleri bulunmaktadir. Karaciger transplantasyonu gegiren hastalar, bu
popiilasyonda akut renal yetmezlik sikligi yiiksek oldugundan ozellikle bir risk altindadir.
Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda ve perioperatif karaciger transplantasyon déneminde
olan hastalarda BUTORAST ile NSF olusabilecegi ihtimali nedeniyle, tanisal bilgi

gerekmedikge ve kontrastsiz MRG ile elde edilebiliyorsa kullanimindan kaginilmalidir.

Bagslica cilt ve bag dokularinin kalinlasmasina yol agan bir hastalik olan nefrojenik sistemik
fibroz (NSF) olmak iizere ciddi bir reaksiyona dair raporlar mevcuttur. NSF ciddi eklem
hareketsizligine ve kas zayifligina yol agabilir veya i¢ organlarin normal isleyisinde yasami
tehdit edebilecek etkiler yapabilir. NSF ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda gadolinyum
iceren (BUTORAST’in de aralarinda bulundugu) bazi kontrast ajanlarin kullanimi ile
iligskilendirilmistir. Ayrica hepatorenal sendroma (ileri evre kronik karaciger yetmezligi olan
hastalarda bobrek yetmezligi) bagl olarak akut bobrek yetmezligi olan hastalarda veya yakin
zamanda bir karaciger nakli yapilmis ya da yapilmasi beklenen akut bobrek yetmezligi olan
hastalarda gadolinyum iceren (BUTORAST in de aralarinda bulundugu) bazi kontrast
ajanlarin kullanimi ile de iliskilendirilmistir. Bu durumlardan herhangi biri sizde mevcutsa,
doktorunuz BUTORAST’1 ciddi degerlendirmelerden sonra uygulayacaktir (bkz. Bolim “4.

Olas1 yan etkiler nelerdir?”)



Neonatlar ve infantlar
Immature bebeklerde 4 haftaya kadar ve 1 yasindan kiigiik bebeklerde bobrek fonksiyonu
olgunlagsmamis oldugu icin, BUTORAST bu hastalarda ancak dikkatli bir degerlendirme

yapildiktan sonra kullanilabilir.

Yasli hastalar
65 yas ve lizerindeyseniz doktorunuz BUTORAST 1 kullanmadan 6nce bobreklerinizin nasil

calistigin1 kontrol etmek i¢in kan testi yaptirmanizi isteyebilir.

Nobet bozukluklari
Diger gadolinyum igeren kontrast maddelerde oldugu gibi ndbet gecirmeye yatkin olan

hastalarda 6zel tedbir gereklidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

BUTORAST ’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi yiirtitilmemistir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BUTORAST hamilelik sirasinda zorunlu olmadik¢a kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gadobutroliin anne siitiine gec¢ip gecmedigi bilinmemektedir. BUTORAST igeren bir tetkike
ihtiyag duydugunuzda emzirmeyi kesmenize gerek yoktur. BUTORAST 0nerilen dozda
kullanildiginda bebek iizerinde higbir etki beklenmemektedir. Hayvan ¢alismalar1, gadobutrol
uygulamasindan sonra ¢ok az miktarda etkin maddenin (gadobutrol) anne siitiine gectigini
gostermektedir ve bebek, anne siitiiyle cok az miktarda almaktadir. Emziriyorsaniz veya

emzirmeye baglamak istiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. BUTORAST uygulamasindan 24



saat sonra emzirmeye devam edilip edilmemesi yoniindeki karar doktor ve emziren anne

tarafindan verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Miskili degildir.

BUTORAST ’1n i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BUTORAST her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Diger ilaglar1 konu alan etkilesim ¢alismalart yiiriitiillmemistir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BUTORAST nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Doktorunuz viicut agirliginiza ve MR gorlintiileme ile incelenecek bolgeye gore ilacinizin
dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. BUTORAST uygulamasinin hemen ardindan MR

goriintiileme islemi baslatilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
BUTORAST damar yoluyla wuygulanir. Doktorunuz BUTORAST’1t wuygun sekilde
uygulayacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:
Zamaninda dogan bebekler dahil her yastan ¢ocuklarda onerilen doz tiim endikasyonlar i¢in

0,1 mmol gadobutrol/kg viicut agirligidir (0,1 mL BUTORAST /kg viicut agirligina es deger).

Yashlarda kullanimu (65 yas ve iizeri):
Klinik ¢alismalarda yash (65 yas ve lizeri) ile daha gen¢ hastalar arasinda giivenlilik veya
etkililik acisindan genel farkliliklar gozlemlenmemistir, bildirilen diger klinik deneyimlerde

yaslt ile geng hastalar arasinda yanitlar agisindan farkliliklar taninmamustir. Doz ayarlamasinin



gerekli olmadigr kararina varilmustir. Yagh hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuz,

bobrek fonksiyonlariin kontrol edilmesi i¢in kan testi isteyebilir.

Ozel kullamim durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Gadobutrol (etkin madde) viicuttan yalnizca bobrekler tarafindan degismemis bir bigimde

atildigindan, doz ayarlamasina gerek yoktur.

Bobrek yetmezligi:

Doktorunuz bobrek yetmezliinin durumuna gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir. Ayrica
BUTORAST, enjeksiyon araliklar1 7 giinden azsa tekrarlanmamalidir.

Eger BUTORAST "in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BUTORAST kullandiysamz:

BUTORAST kullaniminda doz asimi bildirilmemistir. Doz asimi durumunda doktorunuz
gerekli tedaviyi uygulayacaktir, kalp ve bobreklerinizin uygun sekilde calisip ¢alismadigini
kontrol edecektir. Bobrek yetmezligi goriilen hastalarda bir doz asimi durumunda,
BUTORAST hemodiyaliz ile uzaklastirilabilir.

BUTORAST 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

BUTORAST 1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BUTORAST ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
BUTORAST yalnizca bir kez uygulanmaktadir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi BUTORAST 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.



Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin en az birinde goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin en az birinde goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa BUTORAST’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Asagidakiler yaygin olmayan ancak ciddi etkilerdir:

- Asint duyarhlik/ alerjik (anafilaktoid) reaksiyonlar®: (6r. agir alerji benzeri reaksiyon
(anafilaktoid sok)®, dolasim kolapsi (s0k)°, solunum durmasi®, akciger 6demi (pulmoner
6dem)®, brons boslugunun daralmasi (bronkospazm)®, morarma (siyanoz)®, agiz ve
bogazda sislik (orofarenjeal 6dem)®, girtlakta sislik (larenjeal 6dem)®, diisiik tansiyon
(hipotansiyon), kan basincinda artis®, gogiis agrisi®, dokiinti (iirtiker), yiizde sislik (6dem),
mukozalarda, deri altindaki dokularda ya da bir i¢ organda alerjik sisme (anjiyodem)©,
gozde iltihap (konjonktivit)®, gbz kapaginda sislik (6dem)®, ates basmasi, asir1 terleme
(hiperhidroz)®, oksiiriik®, hapsirma®, yanma hissi¢, solukluk®), nefes darligi (dispne)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BUTORAST a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Gecikmis reaksiyonlar,
BUTORAST uygulamasindan birkag saat ile birka¢ giin sonra nadiren goézlenmistir. Boyle bir

durumda doktorunuz veya radyoloji uzmaniniz ile iletisime geginiz.

Yaygin
e Bas agrisi

e Bulant

Yaygin olmayan

e Alerji benzeri reaksiyonlar, or.,
- Distik kan basinci

- Kurdesen

- Yizde sisme (6dem)

- G0z kapaginda (6dem) sigsme

- Yizde kizarma



Asagida yer alan alerji benzeri reaksiyonlarin siklig1 bilinmemektedir:

- Siddetli alerji benzeri reaksiyon (anafilaktoid sok)

- Asir1 kan basinci disiisii (sok)

- Respiratuvar arrest (solunum durmasi)

- Akcigerlerde siv1 birikmesi (pulmoner 6dem)

- Solunum sorunlar1 (bronkospazm)

- Dudaklarda morluk

- Agiz ve bogazda sisme

- Gurtlakta sisme

- Kan basincinin artmasi

- GOgis agrisi

- Yiizde, bogazda, agizda, dudaklarda ve/veya dilde sisme (anjiyoddem)

- Konjunktivit (g6z kapaginda iltihaplanma)

- Asin terleme

- Oksiiriik

- Hapsirma

- Cilt ve agiz i¢inde yanma

- Ciltte solgunluk

e Bas donmesi

e Tat bozuklugu

e Uyusma (parestezi)

e Nefes darligi® (dispne)

e Kusma

e Kizariklik (eritem)

e Kagsimti (yaygin (jeneralize) kasint1 dahil)

e Dokiintli (yaygimn kiiciik, diiz, kirmizi1 lekeler, kiigiik, deriden kabarik ve g¢evresi siirh
lezyonlar, kasintili dokiintii dahil (jeneralize makiiler, papiiler priiritik dokiintii dahil))

e (esitli uygulama yeri reaksiyonlari® (kizariklik, agr1, vb.)

e Sicaklik hissi

Seyrek
e Biling kayb:i®

e Havale (konviilsiyon)



e Koku alma bozuklugu (parozmi)
o Kalp hizinda artis (tasikardi)
e  Carpint1 (palpitasyonlar)

e Agizda kuruma

e Keyifsizlik
e Usiime
Bilinmiyor

e Kalp durmasi®

e Baslica cilt ve bag dokularinin kalinlasmasina yol agan bir hastalik olan nefrojenik

sistemik fibroz (NSF- Nefrojenik Sistemik Fibroz)

@ Bu AIR (Advers Ilag Reaksiyonu) icin hayati tehdit edici ve/veya &liimciil sonuglanan
raporlar mevcuttur.

b Klinik ¢alismalarda saptanan asir1 duyarlihik/ alerjik reaksiyonlar altinda yer alan belirtilerin
hicbirinin siklig1 seyrek seviyesini asmamistir (dokiintli diginda)

¢ Yalnizca pazarlama sonrasi gozetim sirasinda saptanan asir1 duyarlilik / alerjik reaksiyonlar
(siklig1 bilinmiyor)

d Uygulama yeri reaksiyonlari (gesitli tiirlerde) asagidaki terimleri kapsamaktadir:

Enjeksiyon yerinde kan ve lenf sivisinin disar1 sizmasi (enjeksiyon yerinde ekstravazasyon),
uygulama yerinde yanma, uygulama yerinde sogukluk, uygulama yerinde iliklik, uygulama
yerinde kizariklik (enjeksiyon yerinde eritem) veya dokiintli, uygulama yerinde agri,

uygulama yerinde kan toplanmasi (enjeksiyon yerinde hematom).

Alerji yatkinligi olan hastalarda asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 digerlerine kiyasla daha sik
gelisir.

Gadobutrol ile izole NSF olgulari bildirilmistir.

Gadobutrol uygulamasini takiben serum kreatinin degerinde yiikselmeler dahil olmak iizere

bobrek fonksiyonunda dalgalanmalar gozlemlenmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. BUTORAST’1n saklanmasi

BUTORAST 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Acildiktan sonra BUTORAST 24 saat 20°C - 25°C’de stabil kalmaktadir ve bu siireden sonra

atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BUTORAST 1 kullanmayniz.

Bu {iriin, uygulanmasi 6ncesinde gorsel olarak kontrol edilmelidir.

Uriinde ciddi renk degisikligi veya pargacikli yapr fark edilirse BUTORAST
kullanilmamalidir.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BUTORAST 1 kullanmayniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM llag San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sariyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM llag San. ve Tic. A.S.s
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Bulv.

No: 38 Kapakl/TEKIRDAG
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Bu kullanma taliman 28/12/2022 tarihinde onaylanmastir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklariin Kontroli Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

BUTORAST yalniz tanisal bilginin gerekli oldugu ve kontrastsiz manyetik rezonans

goriintiileme ile elde edilemedigi durumlarda kullanilmalidir.

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Kontrastli goriintiilleme igin yeterli en diisiik konsantrasyonda kullanilmalidir. Doz, hastanin
viicut agirhigina gore hesaplanmali ve bu boliimde belirtilen kilogram basina onerilen doz

asilmamalidir.

Uygulamanin hemen ardindan (kullanilan vuru sekansina ve inceleme protokoliine gore
enjeksiyondan kisa siire sonra) kontrastlh MRG'ye baslanabilir. Optimal sinyal artisi,
kontrastlt MRA icin arteryel ilk gecis sirasinda ve diger endikasyonlarda ise lezyonun ya da
dokunun tipine bagli olmakla beraber, genel olarak BUTORAST enjeksiyonunu takip eden
yaklagik 15 dakikalik siirede gozlenir.

T1-agirlikli tarama sekanslari kontrast tutulumlu incelemeler i¢in 6zellikle uygundur.

Manyetik rezonans goriintillemede kardiyak pacemaker ve ferromanyetik implantlarin

cikarilmasi gibi genel giivenlik kurallar1 gozetilmelidir.

Uygulama sekli:

BUTORAST uygulamas1 sadece klintk MRG konusunda deneyim sahibi saglik personeli
tarafindan yapilmalidir.

Bu {iriin sadece intravendz uygulama igindir.

Bu tibbi {irtin kullanim 6ncesinde gorsel olarak kontrol edilmelidir.

BUTORAST siddetli renk bozuklugu séz konusu oldugunda, pargacikli yapt mevcut
oldugunda ya da kusurlu kap s6z konusu oldugunda kullanilmamalidir.

BUTORAST sadece kullanimdan hemen dnce enjektore ¢ekilmelidir.
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Kauguk tapa asla birden fazla delinmemelidir.
Bir tetkikte kullanilmayan kontrast madde atilmalidir.
Gerekli doz bolus enjeksiyon seklinde uygulanir.

Beyin perflizyon aragtirmalarinda enjektor kullanimi 6nerilmektedir.

Yetigkinler:

Dozaj endikasyona baglidir. 0,1 mmol gadobutrol/kg viicut agirliginin (0,1 mL BUTORAST
/kg viicut agirligina es deger) tek bir intravendz enjeksiyonu genel olarak yeterlidir. En fazla
toplam 0,3 mmol gadobutrol/kg viicut agirligi (0,3 mL BUTORAST/kg viicut agirligina es
deger) miktar1 uygulanabilir.

Tiim viicut MRG’si (MRA haric)
Genel olarak kg viicut agirligi basma 0,ImL BUTORAST uygulanmast klinik soruyu

cevaplamak icin yeterlidir.

Kranial ve spinal MRG i¢in ilave bilgiler

Normal kontrastlit MR incelemesine ragmen lezyona iliskin klinik tereddiitiin siirmesi halinde
ya da lezyonlarin sayisi, biiylikliigii ve yayilimlar1 hakkinda daha fazla bilgi hasta yonetimi
veya tedavisini etkileyebilecekse ilk enjeksiyonu takiben 30 dakikalik siire iginde ek olarak
uygulanan 0,1 mL/kg veya 0,2 mL/kg BUTORAST ¢ozelti, diagnostik tetkikin veriminde
artisa neden olabilir.

Metastazlarin veya niiks eden tiimorlerin diglanmasinda 0,3 mlL/kg BUTORAST c¢ozelti
enjeksiyonu, siklikla tani givenliligini artirmaktadir. Bu, Ozellikle damarlanmasi zayif
ve/veya ekstraseliiler alani kiigiik olan lezyonlar veya T1-agirlig1 nispeten diisiik olan tarama

sekanslar1 uygulandiginda gecerlidir.

Bu incelemeler i¢in enjektor kullanimi Onerilmektedir: 0,1 — 0,3 mL/kg (3-5 mL/sn)
BUTORAST

CE-MRA

Bir alanin gériintiilenmesi.:

Viicut agirligt 75 kg’dan diisiik olanlar i¢in 7,5 mL
Viicut agirligl 75 kg veya daha ¢ok olanlar i¢in 10 mL
(viicut agirligma gore 0,1 — 0,15 mmol/kg’a es deger)
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Birden ¢ok alanin goriintiilenmesi:

Viicut agirligt 75 kg’dan diisiik olanlar i¢in 15 mL
Viicut agirligr 75 kg veya daha ¢ok olanlar i¢in 20 mL
(viicut agirligma gore 0,2 — 0,3 mmol/kg’a es deger)

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:
Zamaninda dogan bebekler dahil her yastan ¢ocuklarda onerilen doz tiim endikasyonlar i¢in

0,1 mmol gadobutrol/kg viicut agirligidir (0,1 ml BUTORAST/kg viicut agirligina es deger).

Geriyatrik popiilasyon (65 yas ve iizeri):

Klinik caligmalarda yasli (65 yas ve lizeri) ile daha gen¢ hastalar arasinda giivenlilik veya
etkililik acisindan genel farkliliklar gézlemlenmemistir, bildirilen diger klinik deneyimlerde
yasli ile gen¢ hastalar arasinda yanitlar acisindan farkliliklar taninmamistir. Doz

ayarlamasinin gerekli olmadigi kararina varilmistir. Yash hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Gadobutrol yalnizca bobrekler tarafindan degismeden elimine edildiginden, doz ayarlamasina

gerek yoktur.

Bobrek yetmezligi:

BUTORAST sadece siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda (GFR<30 mL/dk/1,73 m?),
perioperatif karaciger transplantasyon siirecinde, risk/yarar degerlendirmesi sonrasinda ve
diagnostik bilginin gerekli oldugu ve kontrastsiz MRG’nin uygun olmadigi durumlarda
kullanilmahidir. Eger BUTORAST kullanimindan kagiilamiyorsa, doz 0,1 mmol/kg viicut
agirligimi asmamalidir. Tekrarlayan uygulamalar konusundaki bilgi eksikligi nedeniyle,
enjeksiyonlar arasindaki siire en az 7 gin olmadikca BUTORAST enjeksiyonlari

tekrarlanmamalidir.
Kontrendikasyonlar

BUTORAST aktif madde ya da bilesenlerine karsi asir1 duyarliligi olan kisilerde

kontrendikedir.

13



Ozel kullanim uyarilar
Bariz heyecan, anksiyete ve agri durumlart advers reaksiyon riskini artirabilir veya kontrast

maddeye bagl reaksiyonlar1 giiglendirebilir.

Hipersensitivite

Ozellikle BUTORAST a kars: bilinen hipersensitivitesi olan hastalarda dikkatli risk-yarar
degerlendirmesi gereklidir.

Diger intravendz kontrast maddelerde oldugu gibi BUTORAST  kullanimi,
anafilaktoid/hipersensitivite reaksiyonlar1 veya kardiyovaskiiler, respiratuvar veya kiitandz
manifestasyonlar ile karakterize olan, sok da dahil siddetli idiyosenkratik reaksiyonlarla
iliskilendirilebilir. Genelde kardiyovaskiiler hastaligi olan bireylerde, siddetli asir1 duyarlilik
reaksiyonlari i¢in ciddi ve hatta 6liimciil sonuglar goriilme riski daha yiiksektir.

Asagidaki durumlarda asirt duyarlilik reaksiyonu riski yiiksektir:

- Kontrast maddeye kars1 daha dnceki reaksiyon

- Bronsiyal astim oykiisii

- Alerjik hastalik oykiisii

Alerjik yatkinlig1 olan hastalarda BUTORAST kullanilmasi karari risk-yarar orani dikkatli bir

bicimde degerlendirildikten sonra verilmelidir.

Bu reaksiyonlarin ¢ogu uygulamadan yarim saat sonra ortaya ¢ikar.

Bu nedenle hastanin prosediir sonrast gozlenmesi tavsiye edilmektedir.

Hipersensitivite reaksiyonlarmin tibbi tedavisinin yami sira acil durum tedbirlerinin
olusturulmasi i¢in hazirlik gereklidir. Gecikmis reaksiyonlar (birkag saat ile birkag giin)
nadiren gozlenmistir.

Bu gibi reaksiyonlar gosteren, beta blokdr kullanan hastalar beta agonistlerle tedaviye karsi

direncli olabilir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu

Simdiye kadar hicbir renal fonksiyon bozuklugu gézlenmemistir.

BUTORAST uygulamasi dncesinde tiim hastalar, 6ykii alinarak ve/veya laboratuvar testleri
ile bobrek fonksiyon bozuklugu agisindan taranmalidir.

Bobrek fonksiyonlar: ileri derecede bozulmus hastalarda kontrast madde eliminasyonu
gecikeceginden, bu durumlarda incelemenin yararlari, karsilasilabilecek risklere kars1 dikkatle

tarttimalidir.
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Gadobutrol bdbrekler araciligiyla atildigindan, bobrek yetmezligi olan hastalarda tekrar
uygulama Oncesinde, kontrast maddenin viicuttan eliminasyonu igin yeterli zaman
verilmelidir. Hafif ila orta diizeyli bobrek yetmezligi olan hastalarda tam idrar itrah1 72 saat
icinde gozlenir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda uygulanan dozun en az % 80’i

idrarla 5 giin i¢inde itrah edilir.

BUTORAST viicuttan hemodiyaliz ile atilabilir. 3 diyaliz seansindan sonra maddenin
yaklasik 998’1 viicuttan atilir. BUTORAST uygulamasi sirasinda hemodiyaliz alan
hastalarda, kontrast madde eliminasyonunu artirmak i¢gin BUTORAST uygulamasi sonrasi
hemen hemodiyaliz baglatilmasi diisliniilmelidir. Ancak hemodiyaliz almayan hastalarda
nefrojenik sistemik fibrozu (NSF) 6nleme ve tedavi etmek i¢in hemodiyaliz baglatilmasin

destekleyecek herhangi bir kanit bulunmamaktadar.

BUTORAST uygulamasi oncesinde, tiim hastalarin bobrek fonksiyon bozuklugu
yoniinden laboratuvar testleri ile taramadan gecirilmesi 6nerilmektedir.

Akut veya kronik agir bobrek fonksiyon bozuklugu (GFR < 30 mL/dk/1,73 m?) olan
hastalarda bazi gadolinyum iceren kontrast ajanlarin kullanimu ile iliskili nefrojenik sistemik
fibrozis (NSF) bildirimleri bulunmaktadir. Karaciger transplantasyonu geciren hastalar, bu
poplilasyonda akut renal yetmezlik siklig1 yiiksek oldugundan &zellikle bir risk altindadir.
Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda ve perioperatif karaciger transplantasyon déneminde
olan hastalarda BUTORAST ile NSF olusabilecegi ihtimali nedeniyle, tanisal bilgi

gerekmedikge ve kontrastsiz MRG ile elde edilebiliyorsa kullanimindan kaginilmalidir.

Orta derece bobrek fonksiyon bozuklugu (GFR<30-60 mL/dk/1,73 m2) olan hastalarda
nefrojenik sistemik fibrosis (NSF) olusma riski nedeniyle kullanimindan kaginilmalidir.

Akut veya kronik agir bobrek fonksiyon bozuklugu (GFR<30 ml/dk/1,73 m2), hepatorenal
sendroma bagli veya peri operatif karaciger transplantasyon donemi ile iligkili herhangi bir
derecede akut bobrek yetmezligi olan hastalarda nefrojenik sistemik fibrosis (NSF) olusma

riski nedeniyle kullanilmamalidir.
Yash hastalar

Gadobutrolun renal klirensi yasli hastalarda bozulabildiginden 65 yas ve iizerindeki hastalarin

renal disfonksiyon ag¢isindan taranmasi 6zellikle onemlidir.
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Nobet bozukluklar:
Diger gadolinyum selati igeren kontrast maddeler gibi ndbet gegirmeye yatkin olan hastalarda

0zel tedbir gereklidir.

Herhangi bir paramanyetik kontrast maddede oldugu gibi BUTORAST kontrastsiz MRG’de
goriilen lezyonlarin goriintiilenmesini azaltabilir. Bu nedenle BUTORAST MRG taramalari,

eslik eden kontrastsiz MRG taramalar1 olmaksizin yorumlanirken dikkatli olunmalidir.

Sodyum:
Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum icermez”.

Gebelik donemi:
Gebe kadinlarda gadobutrol kullanimu ile ilgili deneyim yoktur. Hayvanlar iizerinde yapilan
arastirmalar tekrarlanan yliksek dozlarda lireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.

BUTORAST belirgin olarak gerekli olmadik¢a gebelikte kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi:

BUTORAST’1n anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Klinik dis1 caligmalarda
gadobutroliin anne siitiine ¢ok diisiik miktarlarda (intraven6z yoldan uygulanan dozun %
0,1’inden azi) itrah edildigini ve gastrointestinal sistem tarafindan emilimin zayif oldugunu
(agizdan uygulanan dozun yaklasik %5°1 idrarda itrah edilmistir) gosteren kanitlar mevcuttur.
Klinik dozlarda, bebek tizerinde hicbir etki beklenmez ve BUTORAST emzirme doneminde
kullanilabilir.

BUTORAST uygulamasindan sonraki 24 saat i¢cinde emzirmeye devam edilip edilmemesi

yoniindeki karar doktor veya emziren anne tarafindan verilmelidir.

Doz asim ve tedavisi

Viicut agirligi bagina 1,5 mmol gadobutrol kadar yiiksek tek dozlar test edilmis ve iyi tolere
edilmistir.

Klinik kullanimda simdiye kadar yiiksek doza bagli intoksikasyon belirtisi bildirilmemistir.
Istenmeden doz asimi durumunda, tedbir olarak kardiyovaskiiler izleme (EKG dahil) ve
bobrek fonksiyonu kontrolii tavsiye edilir.

BUTORAST hemodiyaliz ile giderilebilir.

16



Renal yetmezlik goriilen hastalarda bir doz agimi durumunda, BUTORAST hemodiyaliz ile
uzaklastirilabilir. Ug diyaliz seansindan sonra bu maddenin yaklasik %981 viicuttan atilir.
Ancak hemodiyalizin, nefrojenik sistemik fibrozisi (NSF) 6nlemek i¢in uygun oldugunu ileri

suren kanitlar bulunmamaktadir.
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