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KULLANMA TALIMATI

GADOVIST® 1.0 mmol/ml enjektabl soliisyon i¢eren flakon
Damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde: 604.72 mg gadobutrol (1 ml’de)
Yardvmc: maddeler: CaNa-butrol, trometamol, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatiny saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
o Efer ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veva eczacimiza danigimz.

o Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
[ ]

Bu ilacin kullamm siraswnda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigimizi doktorunuza sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diigiik doz kullanmaywnz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AN

GADOVIST nedir ve ne icin kullarmilir?

GADOVIST’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GADOVIST nasil kullamilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GADOVIST in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

GADOVIST nedir ve ne icin kullamhr?

GADOVIST, yalmzca tam amagl olarak, manyetik rezonans gériintiilemede toplardamar i¢ine
uygulanan bir kontrast maddedir. Manyetik rezonans gériintiileme, su molekiillerinin normal
ve normal olmayan dokulardaki davramisimin gériintiilenmesi ile elde edilir.

1 ml ¢zelti igerisinde 604.72 mg etkin madde (gadobutrol) igermektedir.

GADOVIST, renksiz cam flakonda 7.5 m! ve 15 ml’lik ambalajlar seklinde kullamma
sunulmustur.,

GADOVIST, eriskinler, ergenler, 2 yag ve lizerindeki g¢ocuklarda; tiim viicutta manyetik
rezonans goriintiilenmesi (MRG) i¢in kullanilir.

GADOVIST’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GADOVIST’i asafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o GADOVIST aktif madde ya da bilesenlerine karsi agin duyarlih@ olan kisilerde
kullanilmamalidir.



GADOVIST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

» Belirgin heyecan, gerginlik ve agriniz varsa,

Daha 6nce kontrast maddelere karsi reaksiyon verdiyseniz,

Su anda veya eskiden alerjiniz (6rn., saman nezlesi, kurdesen) veya brongiyal astimintz varsa,
Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu veya akut bébrek yetmezliginiz varsa,

Agir kalp ve damar hastaliginiz varsa,

Nobetlere neden olan beyin rahatsizliginiz varsa.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.
GADOVIST hamilelik sirasinda zorunlu olmadik¢a kullamilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danigmniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gadobutroliin anne siitine gegip ge¢medii bilinmemektedir. GADOVIST igeren bir tetkike
ihtiyag duydugunuzda emzirmeyi kesmenize gerek yoktur. GADOVIST O&nerilen dozda
kullamidiginda bebek iizerinde hicbir etki beklenmemektedir. Hayvan ¢aligmalan, GADOVIST
uygulamasindan sonra ¢ok az miktarda etkin maddenin (gadobutrol) anne siitiine gegtigini
gostermektedir ve bebek anne siitiiyle ¢ok az miktarda almaktadir.

Arag ve makine kullaninm
Arag¢ ve makine kullanimi {izerine bilinen bir etkisi yoktur.

GADOVIST in iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda dnemli bilgiler
GADOVIST, doz bagina (70 kg agirhginda kisi i¢in ortalama miktara gore) 1 mmol’den (23 mg)
daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda sodyum igermez. Dozu nedeniyle herhangi bir uyan
gerekmemektedir.

Diger ila¢lar ile birlikte kullanimt

Diger ilaglar: konu alan etkilesim galismalan yiritiilmemigtir.

Eger recetell ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doltorunuza veya eczaciniza bunilar hakkinda bilgi veriniz.

3. GADOVIST nasil kullanshr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:
Doktorunuz hastahiginiza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir,

Uygulama yolu ve metodu:
GADOVIST damar yoluyla uygulanir. Doktorunuz GADOVIST’1 uygun sekilde uygulayacakiir.




Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kuliammi: 2 yas ve izerindeki ¢ocuklar ile ergenler igin Onerilen doz tiim
endikasyonlar icin 0.1 mmol GADOVIST/kg viicut agirhgidir (0.1 ml GADOVIST/kg viicut
agirhgina esdeger).

Giivenlilik ve etkililik verilerinin olmamasi nedeniyle GADOVIST’in 2 yagindan kiigitk
¢ocuklarda kullanimi 8nerilmemektedir.

Yashlarda kullammi (65 yag ve iizeri): Klinik ¢alismalarda yagh (65 yas ve {izeri) ile daha geng
hastalar arasinda giivenlilik veya etkililik agisindan genel farkliliklar gozlemlenmemistir, bildirilen
diger klinik deneyimlerde yash ile geng hastalar arasinda yantlar agisindan farkhliklar
tamnmamistir. Doz ayarlamasinin gerekli olmadig1 kararina vanlmastir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezlii: Gadobutrol (etkin madde) viicuttan yalmzca bobrekler tarafindan
deZismemis bir bigimde atildigindan, doz ayarlamasina gerek yoktur.

Bibrek yetmezligi: Doktorunuz bobrek yetmezliginin durumuna gore ilacimzin dozunu
ayarlayacaktir. Aynca GADOVIST, enjeksiyon araliklar1 7 glinden azsa tekrarlanmamalidur.

Eger GADOVIST 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacmuz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GADOVIST kullandrysaniz:

GADOVIST kullaniminda doz asimi bildirilmemigtir. Doz agimi durumunda doktorunuz gerekli
tedaviyi uygulayacaktir, kalp ve bobreklerinizin uygun sekilde calisip ¢alismadifim kontrol
edecektir.

GADOVIST ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

GADOVIST kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

GADOVIST ile tedavi sonlandirilldifindaki olusabilecek etkiler
GADOVIST yalnizca bir kez uygulanmaktadir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorularimz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GADOVIST in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az gériilebilir.

ok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.




Asafidakiler seyrek ancak ciddi etkilerdir:

Asiri duyarlihik/ alerjik reaksiyonlar: (Sr. agir alerji benzeri reaksiyon ®, dolagimsal kolaps
(sok)®, solunum durmasi®, brong boslugunun daralmasi ?, morarma®, agiz ve boBazda
sislik®, girtlakta sislik?, diigik tansiyon®, kan basincinda artis®, gogiis agrisi®, dokiinti,
yiizde 6dem, mukozalarda, deri alundaki dokularda ya da bir i¢ organda alerjik sigme ?,
gbzde iltihap®, gdz kapaginda tdem®, ates basmasi, agin terleme®, Sksiiriik®, hapgirma®,
yanma hissi®, solgunluk)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GADOVIST e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Yaygin yan etKiler

Bag agnis1
Bulant

Yaygin olmayan yan etkiler

Bag donmesi, tat bozuklugu, uyusma

Kan damarlarinin geniglemesi

Nefes darligr®

Kusma

Kizankhk, kasinti (yaygin kaginti dahil), dékintii (yaygin kiigiik, diiz, kirmaz lekeler,
kiiciik, deriden kabank ve ¢evresi sinirli lezyonlar, kagintih doktntti dahil)

Uygulama yerinde tahnis®, sicaklik hissi

Seyrek

Biling kaybi, nébet, koku alma bozuklugu
Kalp hizinda artig, carpinti

Tansiyon diigiikliigt

Apizda kuruma

Keyifsizlik, tigiime

Cok seyrek

Kan dolagim bozuklugu

Al basmasi

Solunum durmasi
Bronglarin daralmasi
Morarma

Oksiirik

Aksirma

Agiz-yutak yolunun sismesi

Bilinmiyor

Kalp durmasi®

Baglica cilt ve bag dokularimin kalinlagmasina yol acan bir hastalik olan nefrojenik sistemik
fibroz (NSF)



3 valmzca pazarlama sonrasi gézetim sirasinda taninan asirt duyarhhik / anafilaktoid reaksiyonlar
(sikhi@1 bilinmiyor)

® yagarm tehdit eden ve/veya 6liimciil olgular bildirilmigtir.

¢ Uygulama yeri reaksiyonlar1 (gesitli tiirlerde) agagidaki terimleri kapsamaktadir: enjeksiyon
yerinde kan ve lenf sivisinin digan s1izmasi, uygulama yerinde yanma, uygulama yerinde sogukluk,
uygulama verinde iliklik, uygulama verinde kizanklik veya dokiintii, uygulama yerinde agn,
uygulama yerinde kan toplanmasi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GADOVIST in saklanmasi
GADOVIST i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
GADOVIST’i 30°C’yi gegmeyen oda sicaklifinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GADOVIST i kullanmaymz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GADOVIST’1 kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti.
(Cakmak Mah. Balkan Cad. No.53
34770 Umraniye — Istanbul

Tel:  (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 528 36 12

Uretim yeri:
Bayer Schering Pharma AG, Berlin-Almanya

Bu kullanma talimatt .../.../.. tarihinde onaylanmisir.




ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Kullanilmamis olan iiriinler va da atik materyaller, “Tibbi Atiklanin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Pozoloji/uygulama sikhi: ve siiresi:

Uygulamanin hemen ardindan (kullanilan vuru sekansina ve inceleme protokoliine gore
enjeksiyondan kisa siire sonra) kontrasth MRG'ye baslanabilir. Optimal sinyal artisi, kontrastlt
MRA icin arteryel ilk gegis sirasinda ve diger endikasyonlarda ise lezyonun ya da dokunun tipine
bagl olmakla beraber, genel olarak GADOVIST enjeksiyonunu takip eden yaklagik 15 dakikalik
sirede gozlenir. Tl-agirhkh tarama sekanslan kontrast tutulumlu incelemeler igin ozellikle
uygundur. Beyin perfiizyon arastirmalarinda T2*-agirhikli sekanslar 6nerilmektedir.

Manyetik rezonans goriintiilemede kardiyak pacemaker ve ferromanyetik implantlarin ¢ikarilmasi
gibi genel giivenlik kurallar1 g6zetilmelidir.

Uygulama sekli:

Bu iiriin sadece intraven$z uygulama igindir.

Bu t1bbi iiriin kullamim éncesinde goérsel olarak kontrol edilmelidir.

GADOVIST siddetli renk bozuklugu s6z konusu oldugunda, pargacikli yap: mevcut oldugunda ya
da kusurlu kap s6z konusu oldugunda kullanilmamalidir. GADOVIST sadece kullanimdan hemen
dnce enjektore gekilmelidir. Kauguk tipa asla birden fazla delinmemelidir. Bir muayenede
kullamlmayan herhangi bir kontrast ortam soliisyonu atilmahdir.

Gerekli doz bolus enjeksiyon geklinde uygulanr,
Beyin perfiizyon aragtirmalarinda enjektdr kullanimi $nerilmektedir.

Yetigkinler:
Dozaj endikasyona baglidir. 0.1 mmol GADOVIST/kg viicut agirhgimin (0.1 ml GADOVIST 1.0

/kg viicut agirhfina esdeger) tek bir intravendz enjeksiyonu genel olarak yeterlidir. En fazla
toplam 0.3 mmol GADOVIST/kg viicut agirhg (0.3 ml GADOVIST 1.0/kg viicut agirhgina
egdeger) miktar1 uygulanabilir.

Tiim viicut MRG’si (MRA harig)
Genel olarak kg viicut agirhifi basma 0.1ml GADOVIST uygulanmas: klinik soruyu cevaplamak
igin yeterlidir.

Kranial ve spinal MRG igin ilave bilgiler

Normal kontrastli MR incelemesine ragmen lezyona iligkin klinik tereddiitlin siirmesi halinde ya
da lezyonlarin sayisi, bilyiikliigli ve yayihmlan hakkinda daha fazla bilgi hasta ySnetimi veya
tedavisini etkileyebilecekse ilk enjeksiyonu takiben 30 dakikalik siire i¢inde ek olarak uygulanan
0.1 ml’kg veya 0.2 mi/kg GADOVIST soliisyon, diagnostik tetkikin veriminde artiga neden
olabilir.

Metastazlarin veya niiks eden timdrlerin diglanmasinda 0.3 ml/kg GADOVIST soliisyon
enjeksiyonu, siklhikla tani giivenilirligini artirmaktadir. Bu, 6zellikle damarlanmasi zayif ve/veya
ekstraseliiler alam kiiglik olan lezyonlar veya Ti-agirlifa nispeten diisitk olan tarama sekanslari
uygulandiginda gecerlidir.




Beyin perfiizyon ¢ahismalar: Kitle lezyonlanmn ve kitle lezyonlan siiphesi olmaksizin fokal
iskemilerin saptanmasinda, kranial ve spinal MRG incelemeleriyle birlikte T2*-agurhikli sekanslar
kullanilmasi énerilmektedir.

Bu incelemeler igin enjektor kullammi $nerilmektedir: 0.3 ml/kg (3-5 ml/sn) GADOVIST

CE-MRA

Bir alanin gériintiilenmesi:

Viicut agairhg 75 kg’dan diisiik olanlar igin 7.5 ml
Viicut agithf 75 kg veya daha ¢ok olanlar i¢in 10 ml
(vilcut agnrhifina gore 0.1 — 0.15 mmol/kg’a esdeger)

Birden ¢ok alanin goriintiilenmesi:

Viicut agirh@ 75 kg’dan diisiik olanlar igin 15 ml
Viicut agirh@ 75 kg veya daha gok olanlar igin 20 ml
(viicut agirhgina gore 0.2 — 0.3 mmol/kg’a egdeger)

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon: 2 yas ve iizerindeki gocuklar ile ergenler i¢in &nerilen doz tiim
endikasyonlar i¢in 0.1 mmol GADOVIST/kg viicut agirhgidir (0.1 ml GADOVIST/kg viicut
agirhfina esdeger).

Giivenlilik ve etkililik verilerinin olmamasi nedeniyle GADOVISTin 2 yagindan kiigiik
¢ocuklarda kullammi énerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon (65 yas ve iizeri):

Klinik galismalarda yasli (65 yag ve Uizeri) ile daha geng hastalar arasinda giivenlilik veya etkililik
agisindan genel farkhiliklar gézlemlenmemistir, bildirilen diger klinik deneyimlerde yash ile geng
hastalar arasinda yamtlar agisindan farklhiliklar taninmamigtir. Doz ayarlamasinin gerekli olmadig
kararina varilmastir.

Karacifer yetmezligi:
Gadobutrol yalmzca bobrekler tarafindan degismemis bir bigimde elimine edildiginden, doz
ayarlamasina gerek yoktur.

Bibrek yetmezlifi:

GADOVIST sadece siddetli bobrek bozuklupu olan hastalarda (GFR<30 ml/dk/1.73 m?),
perioperatif karacier transplantasyon siirecinde, risk/yarar degerlendirmesi sonrasinda ve
diagnostik bilginin gerekii oldugu ve kontrastsiz MRG’nin uygun olmadifn durumlarda
kullamilmahdir. Eger GADOVIST gerekliyse doz 0.1 mmol/kg viicut agirhigimi gegmemelidir. Bir
goriintilleme esnasinda birden fazla doz kullanilmamalidir. Tekrarli uygulamaya dair bilgi
bulunmadiindan GADOVIST enjeksiyonlari, enjeksiyon araliklart 7 giinden az oldugu takdirde
tekrarlanmamalidur,

Herhangi bir paramanyetik kontrast maddede oldugu gibi GADOVIST, kontrastsiz MRG’de
goriilen lezyonlarin gériintitlenmesini azaltabilir. Bu nedenle GADOVIST MRG taramalan, eglik
eden kontrastsiz MRG taramalan olmaksizin yorumlamrken dikkatli olunmahdir.




