AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10724/2018/01-02-03-04-05-06-07 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Gadovist 1,0 mmol/ml solutie injectabila
gadobutrol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau personalului
medical care va administreaza Gadovist (medicul radiolog) sau personalului din spitalul/centrul
IRM.

- Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra sau
radiologului.Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Gadovist si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Gadovist
Cum vi se va administra Gadovist

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Gadovist

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl e

1. Ce este Gadovist si pentru ce se utilizeaza

Gadovist este o substantd de contrast pentru imagisticé prin rezonantd magneticd (IRM), utilizat pentru
examinarea creierului, a coloanei vertebrale si a vaselor de sange. Gadovist poate ajuta medicul, de
asemenea, pentru a afla tipul de anomalii (benigne sau maligne) cunoscute sau suspectate in rinichi si
ficat.

Gadovist poate fi, de asemenea, utilizat pentru identificarea prin IRM a altor anomalii din alte zone ale
corpului.

Gadovist faciliteaza vizualizarea structurilor anormale sau a leziunilor si ajuta la diferentierea tesutului
sanatos de cel bolnav.

Gadovist este destinat pentru utilizare la adulti si copii de toate varstele (inclusiv nou-nascuti la termen).

Cum actioneaza Gadovist

IRM este o forma de diagnostic medical prin imagini care se bazeaza pe comportamentul moleculelor de
apd 1n tesuturile normale si anormale. Acesta se realizeaza printr-un sistem complex de magneti si de
unde radio. Calculatorul inregistreaza activitatea si o transforma in imagini.

Gadovist este administrat ca o injectie in vena. Acest medicament este utilizat numai in scop diagnostic
si va va fi administrat numai de cétre profesionisti In domeniul sanatatii cu experienta clinica si practica
in IRM.




2. Ce trebuie sa stiti Inainte si vi se administreze Gadovist

Nu utilizati Gadovist daca
- sunteti alergic la gadobutrol sau la celelalte componente al medicamentului (mentionate la pct.
6).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a vi se administra Gadovist daca:

. suferiti sau ati suferit de alergie (de exemplu febra de fan, urticarie) sau astm bronsic;

ati avut in trecut o reactie alergica la o substanta de contrast;

aveti functia renala scazuta;

suferiti de afectiuni ale creierului cu convulsii (epilepsie) sau alte boli ale sistemului nervos;
aveti un stimulator cardiac, implanturi sau clipsuri de fier in organism.

Medicul dumneavoastra va decide daca examinarea IRM planificata este sau nu posibila.

La administrarea de Gadovist pot sa apara reactii alergice sau alte tipuri de reactii care duc la probleme
ale inimii, dificultati in respiratie sau reactii la nivelul pielii. Pot sa apara reactii grave. Majoritatea
reactiilor respective au loc la o jumatate de orad de la administrare. De aceea se recomanda
supravegherea dupa examinarea IRM. Pot sa apara reactii adverse Intarziate la cateva ore sau chiar zile
dupa administrare (vezi pct. 4).

Rinichi/Ficat

Spuneti medicului dumneavoastra daca:

- rinichii dumneavoastra nu functioneaza corespunzator;

- vi s-a efectuat recent sau preconizati ca vi se va efectua In curand un transplant de ficat.

Medicul dumneavoastra poate decide efectuarea unei analize de sdnge pentru a evalua cat de buna este
functia rinichilor dumneavoastra inainte de a lua decizia de utilizare a Gadovist, mai ales daca aveti
varsta de 65 ani sau mai mult.

Nou nascuti si sugari
Deoarece functia renala la nou-nascuti este imaturd pana la varsta de 4 saptdmani si la sugari pana la
varsta de 1 an, Gadovist trebuie utilizat la acesti pacienti numai dupa o evaluare atenta.

Gadovist impreuna cu alte medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Sarcina

Gadobutrolul poate traversa bariera placentard. Nu se cunoaste daca acest lucru afecteaza copilul.
Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca sunteti sau intentionati sa riméaneti gravida,
deoarece Gadovist nu trebuie administrat in timpul sarcinii decat in cazul in care este absolut necesar.

Alaptarea

Spuneti medicului dumneavoastra daca aldptati sau urmeaza sa incepeti aldptarea. Medicul
dumneavoastra va discuta daca trebuie sa continuati aldptarea sau sa o intrerupeti pe o perioada de 24 de
ore dupa ce vi se administreaza Gadovist.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista studii cu privire la efectele asupra capacitéatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Gadovist contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 23 mg per doza (calculat in functie de cantitatea medie
administrata la un adult cu greutatea de 70 kg), adica practic “nu contine sodiu”.



3. Cum vi se va administra Gadovist

Gadovist vi se va injecta in vend, cu un ac mic, de catre personalul medical. Examinarea IRM poate
incepe imediat. Dupa injectare veti fi sub supraveghere medicala timp de cel putin 30 minute.

Doza uzuala

Doza de Gadovist care este potrivitd pentru dumneavoastra va depinde de greutatea dumneavoastra si de
regiunea care va fi examinatd prin IRM:

La adulti, o singura injectie cu 0,1 mililitri de Gadovist per kg greutate corporala este In general
suficienta (acest lucru inseamna cé pentru o persoana ce cantareste 70 kg doza ar fi de 7 mililitri), totusi,
se poate administra suplimentar, pana la 0,2 ml per kg greutate corporald in decurs de 30 de minute de la
prima injectie. Se poate administra cel mult o cantitate maxima de 0,3 mililitri de Gadovist per kg
greutate corporala (aceasta Tnseamna ca pentru o persoand cu greutatea de 70 kg, doza ar fi de 21
mililitri) pentru imagistica la nivelul SNC si imbunatatirea contrastului in imagistica prin rezonanta
magnetica prin angiografie (IC-ARM). Se poate administra o dozi de cel putin 0,075 mililitri de
Gadovist per kg greutate corporala (aceasta inseamna ca pentru o persoand cu greutatea de 70 kg, doza
ar fi de 5,25 mililitri) pentru SNC.

Informatii suplimentare privind administrarea si manipularea Gadovist sunt furnizate la sfarsitul
prospectului.

Dozele pentru grupele speciale de pacienti

Utilizarea Gadovist nu este recomandata la pacientii cu probleme renale severe si la pacientii carora li s-
a efectuat sau li se va efectua in curand un transplant hepatic. Cu toate acestea, daca utilizarea este
necesard, trebuie sd vi se administreze o singurd dozd de Gadovist la 0 examinare si nu trebuie sa vi se
administreze o a doua injectie timp de cel putin 7 zile.

Nou nascuti, sugari, copii si adolescenti

La copii de toate vérstele (inclusiv nou-ndscuti la termen) se recomanda o singura injectie cu 0,1

mililitri de Gadovist per kg greutate corporald pentru toate examinarile (vezi pct. 1).

Deoarece functia renala la nou-nascuti este imaturd pana la varsta de 4 saptdmani si la sugari pana la
varsta de 1 an, Gadovist trebuie utilizat la acesti pacienti numai dupa o evaluare atentd. La nou nascuti si
sugari trebuie utilizata doar o doza in timpul unei scandri si nu trebuie sa se administreze a doua injectie
timp de cel putin 7 zile.

Virstnici
Nu este necesara ajustarea dozei daca aveti varsta de 65 de ani sau mai mult, dar este posibil sa vi se
efectueze o analiza de sange pentru a evalua cat de buna este functia rinichilor dumneavoastra.

Daca vi se administreaza mai mult Gadovist decit trebuie

Deoarece acest medicament este administrat de catre un medic, supradozajul este foarte putin probabil.
Daca se intdmpld, medicul dumneavoastra va va administra tratamentul adecvat pentru orice simptome
si ar putea utiliza dializa pentru a va elimina Gadovist din organism.

Nu exista nicio dovada ca dializa impiedica dezvoltarea Fibrozei Sistemice Nefrogene (FSN, vezi pct. 4)
si nu trebuie folosita ca tratament. In unele cazuri, medicul va poate verifica functia inimii si a
rinichilor.

Daca aveti Intrebari suplimentare privind utilizarea acestui medicament intrebati medicul sau radiologul.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Cele mai multe dintre aceste reactii apar in decurs de o jumatate de ora dupa ce vi se
administreaza Gadovist. In cazuri rare, au fost observate reactii adverse Intarziate, asemanatoare unei
alergii sau alte tipuri de reactii adverse, care au aparut la cateva ore pana la cateva zile dupa ce ati primit
Gadovist. Daca vi se Intdmpla acest lucru, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau radiologului.

Cele mai grave reactii adverse (care pot pune viata in pericol sau pot fi letale in unele cazuri) sunt:

- stop cardiac (inima inceteazd sa mai batd), o boald pulmonara severa (sindrom de detresa
respiratorie acuta)/lichid in plamani (edem pulmonar) si socul anafilactic (o reactie alergica
grava).

In plus, urmatoarele reactii adverse care pun viata in pericol sau sunt letale, au fost observate in unele

cazuri:

- scurtarea respiratiei (dispnee), pierderea cunostintei, reactii alergice severe, scaderea severa a
tensiunii arteriale care poate duce la colaps, oprirea respiratiei, lichid in pldmani, umflarea gurii si
a gatului si scaderea tensiuniii arteriale.

In cazuri rare:
- pot sa apara reactii alergice (hipersensibilitate sau anafilactice), inclusiv reactii grave (soc
anafilactic) care pot necesita interventie medicala imediata.

Daca observati:

- umflarea fetei, a limbii, a buzelor sau a gatului,

- tuse sau stranut,

- dificultate la respirat,

- mancarime,

- curgere a nasului,

- urticarie (iritatie precum cea cauzata de urzica)

spuneti imediat personalului din departamentul IRM. Acestea pot fi primele semne ale faptului ca
are loc o reactie grava. Examinarea dumneavoastra trebuie oprita si veti avea nevoie de tratament.

Cele mai frecvente reactii adverse observate la pacientii care au primit Gadovist (pot sa afecteze mai
mult de 5 pacienti din 1000) sunt:
- durere de cap, greata (senzatie de rau) si ameteala.

Cele mai multe reactii adverse sunt usoare pana la moderate.

Reactii adverse observate 1n studiile clinice, inainte de aprobarea Gadovist, sunt mentionate mai jos, in
functie de frecventa acestora.

Frecvente: pot afecta pand la 1 din 10 persoane
- durere de cap,
- greata (senzatie de rau).

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
- reactie de tip alergic, de exemplu:

- tensiune arteriald mica,

- mancarime,

- umflare a feteli,

- umflare a pleoapelor (edem),

- inrosire a fetei.

Frecventa urmatoarelor reactii de tip alergic nu este cunoscuta:
- reactie de tip alergic grava (soc anafilactic),
- scadere severa a presiunii sangelui care poate duce la colaps circulator (soc),
- oprire a respiratiei,



- dificultati la respiratie (bronhospasm),
- colorarea in albastru a buzelor (cianoza),
- umflare a gurii si a gatului,
- umflare a gatului,
- tensiune arteriala ridicata,
- durere in piept,
- umflare a fetei, a gatului, a gurii, a buzelor si/sau a limbii (angioedem),
- conjunctivita,
- hiperhidroza (transpiratie abundentd),
- tuse,
- stranut,
- senzatie de arsura,
- ingélbenirea pielii (paloare).
ameteli, disgeuzie (gust alterat), parestezii (intepaturi),
scurtare a respiratiei (dispnee),
varsaturi,
eritem (Inrosirea pielii),
prurit (inclusiv prurit generalizat) (mancarime),
eruptii cutanate (inclusiv eruptii generalizate, eruptii cutanate maculare (pete mici rosii si
plate), eruptii cutanate papulare (leziuni circumscrise in relief si mici), eruptii pruriginoase
(eruptii insotite de mancarimi)),
diferite tipuri de reactii la locul injectérii (de exemplu, scurgere a solutiei la locul injectarii,
senzatie de arsurd, senzatie de rece, senzatie de cald, Inrosire, eruptie trecatoare pe piele, durere sau
invinetire),
senzatie de caldura.

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

lesin,

convulsii,

afectare a capacitatii de a deosebi mirosurile,
batai rapide ale inimii,

palpitatii,

gurd uscata,

stare generala proasta,

senzatie de frig.

Reactii adverse suplimentare care au fost raportate dupa aprobarea Gadovist, cu frecventa
necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

inima inceteaza sa bata (stop cardiac)

0 boald pulmonara severa (sindrom de detresa respiratorie acuta)

lichid in plaméani (edem pulmonar)

fibroza sistemica nefrogena (FSN) (o boala care implica, in principal, ingrosarea pielii si poate
afecta, de asemenea, tesuturile moi si organele interne) asociate cu utilizarea altor agenti de
contrast cu continut de gadolinium.

Dupa administrarea Gadovist, s-au observat variatii ale parametrilor functiei renale (de exemplu, cresteri
ale valorilor creatininei in sange).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Gadovist

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe fiecare flacon dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective. Acest medicament nu necesita conditii speciale
de pastrare.

Stabilitatea chimica si fizica dupa prima deschidere a ambalajului a fost demonstrata timp de 24 de ore
la 20-25°C.

Din punct de vedere microbiologic, dacd nu este administrat imediat dupa deschidere, timpii si conditiile
de pastrare Tnainte de administrare sunt responsabilitatea utilizatorului si nu trebuie sa depaseasca 24 de
ore la 20-25°C.

Pentru administrarea in doza unica, orice solutie injectabila neutilizata intr-o singurd examinare trebuie
aruncata.

Pentru administrarea multi-pacient, orice solutie injectabild rdmasa neutilizata intr-o singura perioada
continud de 24 de ore de la prima deschidere trebuie aruncata.

Acest medicament se prezintd sub forma de solutie limpede, incolora pana la usor galbui. Nu utilizati
acest medicament dacd observati modificari de culoare severe, daca prezinta particule vizibile sau n
cazul in care flaconul este deteriorat.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele pe care nu le mai utilizati. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Gadovist

- Substanta activa este gadobutrol. 1 ml solutie injectabila contine 604,72 mg gadobutrol
(echivalentul a 1,0 mmol gadobutrol ce contine 157,25 mg gadoliniu).

- Celelalte componente sunt calcobutrol sodic, trometamol, acid clorhidric 1N (pentru ajustarea pH-
ului) si apd pentru preparate injectabile.

Cum arata Gadovist si continutul ambalajului
Gadovist se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora pana la usor galbui.

Gadovist este ambalat in:
Cutie cu 10 flacoane din sticld incolord, inchise cu dop din cauciuc clorobutilic sau bromobutilic,
prevazute cu sigiliu din aluminiu si disc din polipropilend, a cate 30 ml solutie injectabila.
Cutie cu 1 flacon din sticld incolord, inchis cu dop din cauciuc clorobutilic sau bromobutilic, prevazut
cu sigiliu din aluminiu si disc din polipropilend, continand 30 ml solutie injectabila.
Cutie cu 1 flacon din sticld incolord, inchis cu dop din cauciuc clorobutilic sau bromobutilic, prevazut
cu sigiliu din aluminiu si disc din polipropilend, continand 15 ml solutie injectabila.
Cutie cu 10 flacoane din sticld incolord, inchise cu dop din cauciuc clorobutilic sau bromobutilic,
prevazute cu sigiliu din aluminiu si disc din polipropilend, a cate 15 ml solutie injectabila.
Cutie cu 1 flacon din sticld incolora, inchis cu dop din cauciuc clorobutilic sau bromobutilic , prevazut
cu sigiliu din aluminiu si disc din polipropilend, continand 7,5 ml solutie injectabila.
Cutie cu 1 flacon din sticla incolord, inchis cu dop din cauciuc clorobutilic sau bromobutilic, prevazut
cu sigiliu din aluminiu si disc din polipropilend, contindnd 2 ml solutie injectabila.
Cutie cu 3 flacoane din sticla incolord, inchise cu dop din cauciuc clorobutilic sau bromobutilic,
prevazute cu sigiliu din aluminiu si disc din polipropilend, a cate 2 ml solutie injectabila.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
BAYER AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Germania

Fabricantul

Bayer AG

Miillerstrape 178, 13353 Berlin
Germania

Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii

¢ Insuficientd renala

Inainte de administrarea Gadovist se recomanda ca toti pacientii sa fie examinati pentru
disfunctie renala prin efectuarea testelor de laborator.

S-au raportat cazuri de fibroza sistemica nefrogena (FSN) asociate cu utilizarea anumitor substante de
contrast cu continut de gadoliniu la pacientii cu disfunctie renald severa acuta sau cronica (RFG < 30
ml/min/1,73 m?). Pacientii supusi unui transplant hepatic sunt expusi unui risc deosebit, intrucat
incidenta insuficientei renale acute este mare la acest grup. Intrucat existd posibilitatea aparitiei FSN la
utilizarea Gadovist, acesta trebuie utilizat la pacientii cu disfunctie renala severa si la pacientii aflati in
perioada perioperatorie a unui transplant hepatic numai dupa o analiza atenta a raportului risc/beneficiu
si dacd informatiile de diagnosticare sunt esentiale si indisponibile prin examenul RMN fara substanta
de contrast. Daca utilizarea Gadovist este necesard, doza nu trebuie sa depaseasca 0,1 mmol per kg
greutate corporald. Nu trebuie sa se utilizeze mai mult de o doza la o scanare. Din cauza lipsei de
informatii privind administrarea repetata, injectiile cu Gadovist nu trebuie repetate decat la un interval
intre injectii de cel putin 7 zile.

Intrucat clearance-ul renal al gadobutrolului poate fi afectat la persoanele varstnice, este deosebit de
important screeningul pacientilor cu varsta de 65 de ani si peste, pentru depistarea disfunctiei renale.

Hemodializa efectuata la scurt timp dupa administrarea Gadovist poate fi utild pentru eliminarea
Gadovist din organism. Nu exista dovezi care sa sustind initierea hemodializei in scopul prevenirii sau
tratarii FSN la pacientii care nu urmeaza deja tratament prin hemodializa.

e Sarcina si aldptarea

Gadovist nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care starea clinica a femeii impune
utilizarea gadobutrol.

Continuarea sau intreruperea alaptarii pe o perioada de 24 de ore dupa administrarea Gadovist trebuie sa
se faca la decizia medicului i a mamei care alapteaza.

e Reactii de hipersensibilitate

Similar altor substante de contrast cu administrare intravenoasa, Gadovist poate fi asociat cu aparitia
unor reactii anafilactoide/de hipersensibilitate sau alte reactii idiosincrazice, caracterizate prin efecte la
nivel cardiovascular, respirator sau la nivelul pielii, ajungand la reactii adverse grave, precum socul. In
general, pacientii cu boli cardiovasculare sunt mai susceptibili la reactii adverse de hipersensibilitate
grave sau chiar letale.

Riscul aparitiei reactiilor de hipersensibilitate este mai mare la:
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- persoane cu antecedente de reactii la mediile de contrast;
- persoane cu istoric de astm bronsic;
- istoric de afectiuni alergice.

La pacientii cu predispozitie la alergii, decizia de a utiliza Gadovist trebuie luata dupa evaluarea atenta a
raportului risc-beneficiu.

Cele mai multe dintre aceste reactii apar in jumatate de ora de la administrare. De aceea, se recomanda
observarea pacientului post-procedura.

Sunt necesare pregatirea medicamentelor si a masurilor pentru instituirea tratamentului de urgenta
necesar in cazul aparitiei reactiilor de hipersensibilitate.
Au fost observate reactii Intarziate (dupa cateva ore sau zile) de la injectare.

) Convulsii

Ca si in cazul altor substante de contrast care contin gadoliniu, sunt necesare precautii in special la
pacientii cu prag convulsivant scazut.

. Supradozaj

In cazul supradozajului, se recomanda ca masuri de precautie, monitorizarea cardiovasculara (inclusiv
EKGQG) si controlul functiei renale.

In cazul supradozajului la pacientii cu insuficienta renald, Gadovist poate fi eliminat din organism prin
hemodializa. Dupa 3 sesiuni de dializa, aproximativ 98% din substanfa de contrast este eliminatd din
organism. Totusi, nu existd date care sa evidentieze cd hemodializa este utild pentru prevenirea fibrozei
sistemice nefrogene (FSN).

e Instructiuni de utilizare

Acest medicament este o solutie limpede, incolora pana la galben pal. Trebuie inspectatd vizual inainte
de administrare.

Gadovist nu trebuie administrat in caz de decolorare severa, aparitie de particule sau recipient defect.

Forme de prezentare doar pentru administrarea in doza unica: flacoane de 2 ml, 7,5 ml si 15 ml.
Forme de prezentare pentru administrarea in doza unica sau pentru multi-pacient: flacoane de 30 ml.

Pentru administrarea multi-pacient, Gadovist trebuie administrat mpreund cu un injector automat
aprobat pentru administrarea multi-pacient.

Manipularea substantei de contrast trebuie efectuatd prin tehnici aseptice.

Dopul de cauciuc nu trebuie perforat niciodata de mai multe ori.

Gadovist trebuie aspirat in seringd sau in injectorul automat doar imediat Tnainte de utilizare.

Data si ora perforarii dopului trebuie mentionate pe eticheta flaconului/sticlei, in spatiul prevazut.
Injectorul automat utilizat trebuie sa fi fost aprobat pentru administrarea in doza unica sau multi pacient.
Producatorul dispozitivului trebuie sa demonstreze caracterul adecvat al injectorului automat si al
componentelor sale de unicé folosintd pentru utilizarea prevazutd. De asemenea, trebuie respectate cu

strictete orice instructiuni suplimentare de la producatorul echipamentului respectiv. Pentru
administrarea multi-pacient, componentele de unica folosinta trebuie inlocuite intre fiecare pacient.



Eticheta (etichetele) de urmarire detagbild(e) de pe flacoane/sticle trebuie lipita(e) pe fisa pacientului
pentru a permite inregistrarea precisd a agentului de contrast cu gadoliniu utilizat. De asemenea, trebuie
inregistratd doza administratd. Daca se utilizeaza fise electronice ale pacientului, denumirea
medicamentului, seria si doza trebuie introduse in fisa pacientului.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului

Pentru informatii detaliate privind conditiile de pastrare si stabilitatea in timpul utilizarii, va rugdm sa
consultati pct. 5.

Administrare In doza unicé (2 ml, 7.5 ml and 15 ml):
Orice solutie injectabila neutilizata la o singura examinare trebuie aruncata.

Administrare in doza unica sau multi-pacient (30 ml):
Pentru administrarea in doza unica, orice solutie injectabild neutilizata intr-o singurd examinare trebuie
aruncata.

Pentru administrarea multi-pacient, orice solutie injectabild ramasa neutilizata intr-o singura perioada
continud de 24 de ore de la prima deschidere trebuie aruncata.

Eliminarea medicamentului

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile
locale.

Mod de administrare

Trebuie utilizata cea mai scazutd doza care furnizeaza un contrast suficient in scop diagnostic. Doza
trebuie calculata pe baza greutitii corporale a pacientului si nu trebuie sa depaseasca doza recomandata
per kilogram greutate corporala detaliata la acest punct.

o Adulti

Indicatii la nivelul SNC

Doza recomandata pentru adulti este de 0,1 mmol Gadovist pentru un kg masa corporala. Aceasta este

echivalentul a 0,1 ml de Gadovist per kg greutate corporala de solutie 1,0 M.

Daca exista o suspiciune clinica de prezenta a unei leziuni neidentificate prin IRM sau cand informatii

mai precise ar putea influenta terapia pacientului, poate fi efectuata o altd injectie de pana la 0,2 ml per
kg 1n decurs de 30 de minute de la prima injectie. Se poate administra o doza de cel putin 0,075 mmol

gadobutrol per kg greutate corporala (echivalent a 0,075 ml Gadovist per kg greutate corporald) pentru
imagistica la nivelul SNC.

IRM pentru intregul corp (cu exceptia ARM)
In general, administrarea de Gadovist 0,1 ml per kg greutate corporald este suficient s& rdspunda la
intrebarile clinice.

IC-ARM
Imagistica pentru un cdmp de vizualizare (CV):
- 7,5 ml pentru pacienti cu greutate sub 75 kg;
- 10 ml pentru pacienti cu greutate >75 kg (corespunzand la 0,1 pana la 0,15 mmol/kg
greutate corporald).
Imagistica pentru mai mult de un cadmp de vizualizare (CV):
- 15 ml pentru pacienti cu greutate corporala sub 75 kg;
- 20 ml pentru pacienti cu greutate >75 kg (corespunzéand la 0,2 pana la 0,3 mmol/kg
greutate corporald).



e Copii si adolescenti

Pentru copii de toate varstele (inclusiv nou-nascuti la termen), doza recomandata este 0,1 mmol
gadobutrol per kg greutate corporala (echivalent cu 0,1 ml Gadovist per kg greutate corporald) pentru
toate indicatiile (vezi pct. 1).

Deoarece functia renala la nou-nascuti este imatura pana la varsta de 4 saptaméani si sugari pana la varsta
de 1 an, Gadovist trebuie utilizat la acesti pacienti numai dupa o evaluare atenta, la o doza care sa nu
depaseasca 0,1 mmol per kg greutate corporala. Nu trebuie utilizatd mai mult de o doza in timpul unei
scandri. Din cauza lipsei de informatii in cazul administrarii repetate, Gadovist nu trebuie administrat
repetat decat daca intervalul dintre injectari este de cel putin 7 zile.

Imagini

Doza necesara este administratd prin injectare in bolus. Imbunititirea contrastului IRM poate incepe
imediat dupa administrare (la scurt timp de la injectare, in functie de secventele impulsurilor utilizate si
de protocolul examinarii).

Contrastul optim se observa in timpul primului pasaj arterial in cazul IC-ARM si dupa aproximativ 15
minute de la injectarea Gadovist pentru celelalte indicatii (timpul depinzand de tipul de leziune/tesut).

Secventele de scanare Ti-ponderate sunt adecvate in special pentru examindrile cu contrast imbunatatit.

Informatii suplimentare privind utilizarea Gadovist sunt prezentate la punctul 3 din acest prospect.
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