ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Gadovist 1,0, 1,0 mmol/ml, roztwor do wstrzykiwan

Gadobutrolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza (radiologa) lub personelu
pracowni rezonansu magnetycznego.

- Jedli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub personelowi pracowni
rezonansu magnetycznego. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Gadovist 1,0 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gadovist 1,0
Jak stosowac lek Gadovist 1,0

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Gadovist 1,0

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN o

1. Co to jest lek Gadovist 1,0 i w jakim celu sie¢ go stosuje

Lek przeznaczony wylacznie do diagnostyki.

Lek Gadovist 1,0 jest produktem (srodkiem kontrastowym) do stosowania w czasie obrazowania
metodg rezonansu magnetycznego, stuzagcym do badania roznych czesci ciata, takich jak: mozg,
kregostup, glowa, szyja, klatka piersiowa, piersi, brzuch (w tym trzustka, watroba i §ledziona),
miednica (w tym gruczot krokowy, pecherz moczowy, macica), przestrzen nazywana zaotrzewnowsa
w tylnej czesci jamy brzusznej (w tym nerki), konczyny (gorne i dolne) i uktad migsniowo-
szkieletowy (mig$nie, kosci i stawy), naczynia krwionosne i serce. Mozna ocenia¢ ukrwienie mi¢s$nia
sercowego w warunkach obcigzenia (spowodowanego na przyktad lekami). Mozna diagnozowac
zywotno$¢ migsnia sercowego (na przyktad mozna wykry¢ obecnos$¢ blizny w tkance).

Badanie MRI jest rodzajem obrazowania diagnostycznego w medycynie, ktore wykorzystuje
odmienne zachowanie si¢ czasteczek wody w tkankach zdrowych i zmienionych chorobowo. Badanie
jest wykonywane przy pomocy ztozonych uktadow magnesow i fal radiowych. Aktywnos$c jest
rejestrowana przez komputery, ktore przektadajg ja na obrazy.

Lek Gadovist 1,0 stosuje si¢ u 0sob dorostych oraz dzieci i mtodziezy w kazdym wieku (w tym u
nowonarodzonych niemowlat).

Lek Gadovist 1,0 podaje si¢ w postaci iniekcji dozylnej. Lek powinien by¢ podawany przez
fachowych pracownikow shuzby zdrowia z doswiadczeniem w wykonywaniu badan metoda rezonansu
magnetycznego (MRI).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gadovist 1,0
Kiedy nie stosowac leku Gadovist 1,0
jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6). Nie ma innego bezwzglednego przeciwwskazania do zastosowania leku
Gadovist 1,0.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Gadovist 1,0 nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta:

- stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na gadobutrol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku Gadovist 1,0 (patrz ,,Co zawiera lek Gadovist 1,0”),

- wystepuje lub wystepowata alergia (np. katar sienny, pokrzywka) lub astma,

- wystgpita wezeséniej reakcja na §rodek kontrastowy,

- wystepujg choroby mozgu z drgawkami lub inne choroby uktadu nerwowego.

Lekarz zdecyduje, czy wykonanie zleconego badania bedzie mozliwe.

Po zastosowaniu leku Gadovist 1,0 moga wystepowac reakcje typu alergicznego lub inne rodzaje
reakcji, prowadzace do zaburzen pracy serca, trudno$ci w oddychaniu lub reakcji skornych. Mozliwe
sa reakcje o cigzkim przebiegu. Wigkszo$¢ reakcji wystepuje w ciggu pot godziny od podania. Dlatego
zaleca si¢ obserwacj¢ pacjenta.

Obserwowano wystepowanie reakcji opoznionych (po wielu godzinach lub dniach) (patrz punkt 4
,»Mozliwe dziatania niepozadane”).
- Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma wszczepiony rozrusznik serca lub jakiekolwiek
implanty zawierajace zelazo.

Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli:
e nerki pacjenta nie dziatajg prawidtowo,
e  pacjent niedawno przebyt lub w najblizszym czasie ma mie¢ przeszczepiong watrobe.

Noworodki i niemowleta

Ze wzgledu na niedojrzata funkcje nerek u noworodkow (dzieci do 4 tygodnia zycia) oraz u niemowlat
(dzieci do 1. roku zycia), lek Gadovist 1,0 nalezy stosowac u tych pacjentow tylko po starannym
rozwazeniu przez lekarza.

Lekarz moze podja¢ decyzje o wykonaniu badania krwi w celu sprawdzenia czynnoSci nerek przed
podjeciem decyzji o zastosowaniu leku Gadovist 1,0, zwlaszcza u 0s6b w wieku powyzej 65 lat. Jezeli
nerki nie dziatajg prawidtowo, lekarz upewni sie, ze lek Gadovist 1,0 zostat usuniety z organizmu,
zanim pacjent otrzyma kolejne wstrzyknigcie leku Gadovist 1,0. Lek Gadovist 1,0 moze by¢ usunigty
z organizmu poprzez zastosowanie dializy.Jezeli nerki nie dziataja prawidtowo, lekarz moze podjgc
decyzj¢ o zastosowaniu dializy po otrzymaniu leku Gadovist 1,0.

Istniejg doniesienia o cigzkiej reakcji, gldownie zwigzanej z pogrubieniem skory i tkanki tacznej
(nerkopochodne zwtoknienie uktadowe, ang. nephrogenic systemic fibrosis — NSF). NSF moze
powodowac znaczne ostabienie ruchomosci stawow, ostabienie migsni lub moze mie¢ wpltyw na
prawidtowa czynno$¢ narzgdow wewngtrznych, co moze stanowi¢ zagrozenie zycia. NSF jest
zwigzane ze stosowaniem niektorych produktow zawierajacych gadolin (w tym Gadovist 1,0) u
pacjentdéw z ciezkim zaburzeniem czynnos$ci nerek. Jest rOwniez zwigzane ze stosowaniem niektorych
produktow zawierajacych gadolin (w tym Gadovist 1,0) u pacjentéw z ostrag niewydolnoscia nerek, ze
wzgledu na zespot watrobowo-nerkowy (niewydolno$¢ nerek u pacjentéw z zaawansowanag
przewlekta chorobg watroby) lub u pacjentéw z ostra niewydolnoscia nerek, ktorzy niedawno przebyli
lub spodziewaja si¢ wkrotce przeszczepienia watroby (patrz punkt ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).
Jezeli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z powyzszych zastrzezen, lekarz zdecyduje o podaniu leku
Gadovist 1,0 po starannym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka wynikajacych z podania leku.

Lek Gadovist 1,0 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
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Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Cigza
Gadobutrol moze przenikac przez tozysko. Nie wiadomo, czy ma to wptyw na dziecko. Kobiety, ktore

uwazaja, ze sg w cigzy lub moga by¢ w cigzy powinny powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz leku
Gadovist 1,0 nie nalezy stosowac podczas cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersig

Kobiety karmigce piersig lub zamierzajace rozpoczaé karmienie piersig powinny powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz omowi z pacjentka, czy powinna ona kontynuowa¢ karmienie piersia, czy tez
powinna przerwac karmienie piersig na okres 24 godzin po podaniu leku Gadovist 1,0.

Lek Gadovist 1,0 zawiera so6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej dawce (obliczonej na podstawie $redniej
ilosci podawanej osobie o masie ciata 70 kg), to znaczy, ze uznaje si¢ go za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Gadovist 1,0

Lek Gadovist 1,0 jest wstrzykiwany przez cienkg igte do zyty przez personel medyczny. Lek Gadovist
1,0 zostanie podany bezposrednio przed badaniem metoda rezonansu magnetycznego.

Po wstrzyknigciu pacjent bedzie obserwowany przez co najmniej 30 minut.

Rzeczywista dawka leku Gadovist 1,0 wtasciwa dla danego pacjenta bedzie zaleze¢ od masy ciala

i badanej okolicy ciala.

U 0s6b dorostych rekomendowane jest jednorazowe wstrzykniecie dawki 0,1 mililitra leku Gadovist
1,0 na kg masy ciata (oznacza to, ze osoba o masie ciata 70 kg otrzyma dawke 7 mililitrow). W
badaniach obrazowych osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) oraz CE-MRA (ang. contrast
enhancement in magnetic resonance angiography - wzmocnienie kontrastowe w angiografii przy
uzyciu rezonansu magnetycznego) tacznie mozna poda¢ maksymalnie 0,3 mililitra leku Gadovist 1,0
na kg masy ciala (oznacza to, ze osoba o masie ciata 70 kg otrzyma dawke 21 mililitrow). W
badaniach obrazowych OUN najmniejsza dawka, ktérg mozna podawac to 0,075 mililitra leku
Gadovist 1,0 na kg masy ciata (oznacza to, ze osoba o masie ciata 70 kg otrzyma dawke 5,25
mililitra).

W celu obrazowania metodg rezonansu magnetycznego mozgu, krggostupa, watroby i nerek
zasadniczo wystarczajgce jest pojedyncze wstrzyknigcie 0,1 mililitra leku Gadovist 1,0 na kilogram
masy ciala.

W celu obrazowania metodg rezonansu magnetycznego naczyn, w zaleznosci od rodzaju badania,
zalecane jest pojedyncze wstrzykniecie od 7,5 do 15 mililitrow (u pacjentéw o masie ciata mniejszej
niz 75 kilogramow) lub 10 do 20 mililitréw (u pacjentdow o masie ciata 75 kilogramow lub powyze;j).

Dawkowanie w szczegdlnych grupach pacjentow

Nie zaleca si¢ stosowania leku Gadovist 1,0 u pacjentdw z powaznymi chorobami nerek, a takze

u pacjentdw, ktorzy niedawno przebyli lub w najblizszym czasie majg mie¢ przeszczepiong watrobe.
Jezeli jednak zastosowanie leku jest konieczne, pacjent powinien otrzymac tylko jedna dawke leku
Gadovist 1,0 podczas badania i nie powinien otrzymywac¢ drugiego wstrzyknigcia przez co najmnie;j
7 dni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

U dzieci w kazdym wieku (w tym u nowonarodzonych niemowlat) zaleca si¢ jednorazowe
wstrzykniecie dawki 0,1 mililitra leku Gadovist 1,0 na kg masy ciata (patrz punkt 1: ,,Co to jest lek
Gadovist 1,0 i w jakim celu si¢ go stosuje”). Ze wzgledu na niedojrzata funkcje nerek u noworodkow
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(dzieci do 4 tygodnia zycia) oraz u niemowlat (dzieci do 1. roku zycia), lek Gadovist 1,0 nalezy
stosowac u tych pacjentéw tylko po starannym rozwazeniu przez lekarza. Noworodki i niemowleta
powinny otrzymac pojedyncza dawke podczas badania i nie powinny otrzymywac drugiego
wstrzyknigcia przez co najmniej 7 dni.

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci korygowania dawek u pacjentow w wieku powyzej 65 lat, lecz nalezy wykonaé
badanie krwi w celu sprawdzenia czynnosci nerek.

Wiecej informacji na temat podawania i przygotowania do stosowania leku Gadovist 1,0 znajduje si¢
w koncowej czesci ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gadovist 1,0:
Dotychczas nie zgtaszano przypadkow przedawkowania. Gdyby to jednak nastgpito, lekarz bedzie
leczy¢ wszystkie wystepujace objawy i skontroluje, czy serce i nerki pacjenta dzialajg prawidlowo.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub personelu pracowni rezonansu magnetycznego.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Gadovist 1,0 moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Wigkszo$¢ tych reakcji wystepuje w ciagu pot godziny po podaniu leku Gadovist 1,0.

W rzadkich przypadkach obserwowano opdznione reakcje alergiczne lub inne rodzaje reakcji
niepozadanych, wystepujace w ciggu kilku godzin do kilku dni po podaniu leku Gadovist 1,0. Jesli tak
si¢ stanie, natychmiast powiadom o tym lekarza lub radiologa.

Wiekszos¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie od tagodnego do umiarkowanego. Najczesciej
obserwowanymi dziataniami niepozadanymi u pacjentéw otrzymujgcych lek Gadovist 1,0 (moggcymi
wystapi¢ u 5 lub wiecej przypadkéw na 1 000 pacjentow) sa: bol glowy, nudnosci (uczucie mdtosci)

i zawroty glowy.

Najciezszymi dzialaniami niepozadanymi (w niektorych przypadkach zagrazajacymi zyciu lub
$miertelnymi) sg: zatrzymanie akcji serca (serce przestaje bi¢), ciezka choroba ptuc (zespof ostrej
niewydolnosci oddechowej) / ptyn w ptucach (obrzegk ptuc) i cigzkie reakcje o typie alergii
(rzekomoanafilaktyczne) (w tym zatrzymanie oddechu i wstrzgs rzekomoanafilaktyczny.

Ponadto, obserwowano dzialania niepozadane (w niektorych przypadkach zagrazajace zyciu lub
smiertelne): dusznosc¢ (sptycenie oddechu) i utratg przytomnosci (omdlenie).

Rzadko moga wystapi¢ przypadki reakeji typu alergicznego, w tym ci¢zkie reakcje, ktore moga
wymagaé interwencji medyczne;j.

Pacjent powinien natychmiast poinformowa¢ personel pracowni rezonansu magnetycznego, jesli
wystapia:

- obrzgk twarzy, ust, jezyka lub gardta,

- kaszel i kichanie,

- trudnosci w oddychaniu,

- swedzenie,

- Kkatar,

- pokrzywka (szczegdlny rodzaj wysypki).

Powyzsze objawy moga by¢ pierwszymi sygnatami wystapienia cigzkiej reakcji, co oznacza, ze moze
by¢ konieczne przerwanie badania i zastosowanie odpowiedniego leczenia.
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Najczesciej obserwowanymi dzialaniami niepozadanymi (moga wystapic¢ u 5 lub wiecej na 1000
0s0b) s3: bol glowy, nudnosci, zawroty gtowy.

Wigkszos¢ dziatan niepozadanych ma przebieg tagodny do umiarkowanego.

Ponizej wymieniono mozliwe dzialania niepozgdane, zaobserwowane w trakcie prowadzenia
badan klinicznych, przed dopuszczeniem leku do obrotu, wedlug czestosci ich wystepowania.

Czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob):
- bdl glowy
- nudnosci (uczucie mdtosci)

Niezbyt czesto (mogg wystapic nie czg¢sciej niz u 1 na 100 osob):

- reakcje typu alergicznego (nadwrazliwos$é, reakcja rzekomoanafilaktyczna), np.:
- niedoci$nienie (niskie ci$nienie krwi)
- pokrzywka
- obrzek twarzy (opuchnigcie twarzy)
- obrzek powiek (opuchnigcie powiek)
- zaczerwienienie

Czgsto$¢ wystepowania nastepujacych reakcji o typie alergii jest nieznana:
- wstrzas rzekomoanafilaktyczny (cigzka reakcja typu alergicznego)
- zalamanie krazenia (wstrzas)
- zatrzymanie czynnosci oddechowej (zatrzymanie oddechu)
- skurcz oskrzeli (trudnosci w oddychaniu)
- sinica (niebieskie zabarwienie ust)
- obrzek jamy ustnej i gardta (opuchnigcie jamy ustnej i gardta)
- obrzek krtani (opuchnigcie krtani)
- wzrost ci$nienia krwi
- bol w klatce piersiowej
- obrzek naczynioruchowy (np. opuchniecie twarzy, gardla, ust, warg i [lub] jezyka)
- zapalenie spojowek
- nadmierne pocenie si¢ (zwigkszona potliwo$¢)
- kaszel
- kichanie
- uczucie palenia
- blados$¢ (blada skora)

- zawroty glowy, zaburzenia smaku (zaktdcenia zmystu smaku), parestezje (mrowienie i
dretwienie)

- dusznos$¢ (sptycenie oddechu)

- wymioty

- rumien (zaczerwienienie skory)

- $wiad (w tym $wiad uog6lniony) (swedzenie)

- wysypka (w tym wysypka uogolniona, wysypka plamkowa [mate, ptaskie czerwone plamki],
wysypka grudkowa [mate, wystajace, ograniczone zmiany|, rumien ze §wiadem [swedzaca
wysypka])

- rozne rodzaje reakcji w miejscu wstrzykniecia (np. wyciek przez otaczajace tkanki, uczucie
palenia, uczucie zimna, uczucie ciepta, zaczerwienienie, $wiad, bol lub siniak)

- uczucie gorgca

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osdb):
- utrata przytomnosci (zastabnigcie)

- drgawki

- omamy wechowe (zaburzony zmyst powonienia)

- tachykardia (szybkie bicie serca)

- palpitacje (kotatanie serca)
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- sucho$¢ w jamie ustnej
- zle samopoczucie
- uczucie zimna

Dzialania niepozadane zglaszane po dopuszczeniu do obrotu leku Gadovist 1,0

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zatrzymanie akcji serca (serce przestaje bic)

- ciezka choroba pluc (zespot ostrej niewydolnosci oddechowej)

- ptyn w phucach (obrzek ptuc)

- zglaszano przypadki nerkopochodnego zwtdknienia uktadowego (choroby zwigzanej ze
stwardnieniem skory, ktora moze takze obejmowac tkanki migkkie i narzady wewnetrzne),
z ktorych wigkszos$¢ wystapita u pacjentow, ktorzy otrzymywali lek Gadovist 1,0 w potaczeniu
z innymi lekami zawierajacymi gadolin.

Po podaniu leku Gadovist 1,0 obserwowano zmiany w badaniach krwi w funkcji nerek (np.
zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49

21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Gadovist 1,0

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze do 30°C.

Nie stosowa¢ leku Gadovist 1,0 po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na oznakowaniu
opakowania po terminie waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii na opakowaniu podany jest za napisem Lot.

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng produktu przez 24 godziny w temperaturze 20-25°C.
Jesli lek nie zostanie zuzyty natychmiast po otwarciu, z mikrobiologicznego punktu widzenia za czas i
warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik, a czas ten nie powinien przekraczaé

24 godzin w temperaturze 20-25°C.

W przypadku stosowania pojedynczej dawki, roztwor do wstrzykiwan niewykorzystany podczas
jednego badania nalezy wyrzucié.

W przypadku stosowanie u wielu pacjentdéw, pozostaty roztwoér do wstrzykiwan niewykorzystany w
ciggu jednego, cigglego 24-godzinnego okresu po pierwszym otwarciu nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Gadovist 1,0

- Substancjg czynng leku jest gadobutrol.

1 mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera 604,72 mg gadobutrolu (rownowaznik 1,0 mmol
gadobutrolu zawierajacy 157,25 mg gadolinu ).
- Pozostate sktadniki to: kalkobutrol sodowy, trometamol, kwas solny 3,6% i woda do wstrzykiwan.

1 fiolka zawiera 2 ml roztworu, co odpowiada 1209,44 mg gadobutrolu.

1 fiolka zawiera 7,5 ml roztworu, co odpowiada 4 535 mg gadobutrolu.

1 fiolka zawiera 10 ml roztworu, co odpowiada 6 047,20 mg gadobutrolu.

1 fiolka zawiera 15 ml roztworu, co odpowiada 9 070 mg gadobutrolu.

1 fiolka zawiera 30 ml roztworu, co odpowiada 18 141 mg gadobutrolu.

1 amputkostrzykawka zawiera 5,0 ml roztworu, co odpowiada 3 023 mg gadobutrolu.

1 amputkostrzykawka zawiera 7,5 ml roztworu, co odpowiada 4 535 mg gadobutrolu.

1 amputkostrzykawka zawiera 10 ml roztworu, co odpowiada 6 047 mg gadobutrolu.

1 amputkostrzykawka zawiera 15 ml roztworu, co odpowiada 9 070 mg gadobutrolu.

1 amputkostrzykawka zawiera 20 ml roztworu, co odpowiada 12 094 mg gadobutrolu.

1 wktad do strzykawki automatycznej zawiera 15 ml roztworu, co odpowiada 9 070 mg gadobutrolu.
1 wktad do strzykawki automatycznej zawiera 20 ml roztworu, co odpowiada 12 094 mg gadobutrolu.
1 wktad do strzykawki automatycznej zawiera 30 ml roztworu, co odpowiada 18 140 mg gadobutrolu.
1 butelka z produktem do infuzji zawiera 65 ml roztworu, co odpowiada 39 307 mg gadobutrolu.

Jak wyglada lek Gadovist 1,0 i co zawiera opakowanie

Przed uzyciem lek nalezy obejrze¢. Lek Gadovist 1,0 jest przezroczystym, bezbarwnym lub
jasnozottym roztworem. Nie nalezy uzywac leku Gadovist 1,0 w przypadku istotnego przebarwienia,
obecnosci czgstek statych lub uszkodzenia pojemnika.

Opakowania zawieraja:

1 Iub 3 fiolki, z ktérych kazda zawiera 2 ml roztworu do wstrzykiwan dozylnych.

1 lub 10 fiolek, z ktorych kazda zawiera 7,5 lub 15 lub 30 ml roztworu do wstrzykiwan dozylnych.
10 fiolek, z ktorych kazda zawiera 10 ml roztworu do wstrzykiwan dozylnych.

1 Iub 5 amputkostrzykawek, z ktorych kazda zawiera 5 lub 7,5 lub 10 ml roztworu do wstrzykiwan
dozylnych (w amputkostrzykawce szklanej lub plastikowej o pojemnosci 10 ml).

1 lub 5 amputkostrzykawek zawierajacych 15 ml roztworu do wstrzykiwan dozylnych

(w amputkostrzykawce szklanej o pojemnosci 17 ml lub w amputkostrzykawce plastikowej

o pojemnosci 20 ml).

1 lub 5 amputkostrzykawek zawierajacych 20 ml roztworu do wstrzykiwan dozylnych

(w amputkostrzykawce szklanej lub plastikowej o pojemnos$ci 20 ml).

1 lub 5 wktadow do strzykawek automatycznych zawierajacych 15, 20 Iub 30 ml roztworu do
wstrzykiwan dozylnych (wktad o pojemnosci 65 ml).

1 lub 10 butelek zawierajacych 65 ml roztworu do wstrzykiwan (w butelce do infuzji o pojemnosci
100 ml).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Bayer AG
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Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen,
Niemcy

Wytwérca:
Bayer AG
Miillerstrasse 178
13353 Berlin
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa
Polska

tel. (0-22) 572 35 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Lipiec 2025
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Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego (patrz rowniez punkty od 1
do 6):

Sposéb podania

Lek jest przeznaczony tylko do wstrzykiwan dozylnych. Po podaniu leku nalezy obserwowa¢ pacjenta
przez co najmniej p6t godziny, poniewaz doswiadczenie wskazuje, ze w tym okresie wystepuje
wigkszo$¢ dziatan niepozadanych.

Wymaganga dawke nalezy podawa¢ w pojedynczym szybkim wstrzyknigciu dozylnym. Badanie MRI z
zastosowaniem $rodka kontrastowego mozna rozpoczaé bezposrednio po wstrzyknigciu (lub krotko po
wstrzyknigciu, w zaleznosci od zastosowanych sekwencji impulsow i protokotu badania) ze wzgledu
na szybkie wystapienie efektu wzmocnienia pokontrastowego. Optymalne zakontrastowanie
wystepuje w trakcie pierwszego przejscia tetniczego w przypadku badania angiograficznego
(angiografia rezonansu magnetycznego ze wzmocnieniem kontrastowym, ang. contrast enhancement
in magnetic resonance angiography — CE-MRA) 1 w ciggu okoto 15 minut po wstrzyknigciu leku
Gadovist 1,0 w przypadku oceny o$rodkowego uktadu nerwowego (OUN) (czas zalezy od rodzaju
zmiany chorobowej i tkanki).

Instrukcja uzycia

Ten produkt leczniczy jest przezroczystym, bezbarwnym lub jasnozottym roztworem. Przed uzyciem
nalezy go obejrzec.

Leku Gadovist 1,0 nie nalezy stosowa¢ w przypadku znacznego przebarwienia, obecnosci czastek
statych Iub uszkodzenia pojemnika.

Prezentacje leku do stosowania wytacznie w pojedynczej dawce: fiolki 2 ml, 7,5 ml, 10 ml i 15 ml.

Prezentacje leku do stosowania w pojedynczej dawce lub u wielu pacjentow: fiolki 30 ml i butelki
65 ml.

W przypadku stosowania u wielu pacjentow produkt leczniczy Gadovist 1,0 musi byé podawany przy
pomocy automatycznego wstrzykiwacza, ktory zostat zatwierdzony do stosowania u wielu pacjentow.

Srodek kontrastowy nalezy podawa¢ z zachowaniem zasad aseptyki.
Nigdy nie nalezy przekluwa¢ gumowego korka wiecej niz jeden raz.

Lek Gadovist 1,0 nalezy pobiera¢ do strzykawki lub automatycznego wstrzykiwacza wylacznie
bezposrednio przed uzyciem.

Date i godzing przektucia korka nalezy odnotowac na etykiecie fiolki/butelki w przeznaczonym do
tego miejscu.

Stosowany automatyczny wstrzykiwacz musi by¢ zatwierdzony do stosowania u jednego lub wielu
pacjentéw. Producent urzadzenia musi wykaza¢ przydatnos¢ automatycznego wstrzykiwacza i jego
jednorazowych komponentéw do zamierzonego zastosowania. Nalezy rowniez $ci§le przestrzegaé
wszelkich dodatkowych instrukcji producenta danego sprzetu. W przypadku stosowania u wielu
pacjentéw elementy jednorazowego uzytku musza by¢ wymieniane migdzy kolejnymi pacjentami.

Etykiety identyfikacyjne z fiolek lub butelek nalezy wklei¢ do karty pacjenta w celu umozliwienia
wlasciwej rejestracji uzytego srodka kontrastowego zawierajacego gadolin. Nalezy roéwniez
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zarejestrowac zastosowang dawke. Jesli uzywana jest elektroniczna karta pacjenta nalezy
zarejestrowaé nazwe produktu leczniczego, numer serii i dawke.

Termin waznosci po pierwszym otwarciu
Szczegoétowe informacje dotyczace warunkow przechowywania i stabilnosci po uzyciu patrz punkt 5.

Stosowanie w pojedynczej dawce (fiolki 2 ml, 7.5 ml, 10 ml, 15 ml):
Kazdy roztwor do wstrzykiwan niewykorzystany podczas jednego badania nalezy wyrzucic.

Stosowanie w pojedynczej dawce lub u wielu pacjentéw (fiolki 30 ml i butelki 65 ml):
W przypadku stosowania w pojedynczej dawce, kazdy roztwor do wstrzykiwan niewykorzystany
podczas jednego badania nalezy wyrzucic.

W przypadku stosowania u wielu pacjentdow, kazdy pozostaty roztwor do wstrzykiwan
niewykorzystany w ciagu jednego, ciaglego 24-godzinnego okresu po pierwszym otwarciu nalezy
wyrzucic.

Utylizacja
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Sposob przygotowania

Fiolki

Lek Gadovist 1,0 nalezy pobiera¢ do strzykawki bezposrednio przed uzyciem.
Nie nalezy przekluwa¢ korka wiecej niz 1 raz.

Lek, ktory nie zostat zuzyty w czasie jednego badania, nalezy wyrzucié.

Ampulkostrzykawki

Lek Gadovist 1,0 jest gotowy do uzycia.

Amputkostrzykawke nalezy przygotowac do wstrzykniecia bezposrednio przed uzyciem.
Nalezy usung¢ zatyczke koncowki z amputkostrzykawki bezposrednio przed uzyciem.
Lek, ktory nie zostat zuzyty w czasie jednego badania, nalezy wyrzucié.

Ampulkostrzykawki szklane (tylko):

WSTRZYKNIECIE RECZNE

1. Otworzy¢ opakowania
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Cap (A)
r'é

Syringe
@ Tip (B)
ribbed

“* part (C]

2. Trzymac¢ strzykawke pionowo za
zebrowang cz¢s¢ (C) systemu
zamykajacego

3. Druga reka chwyci¢ za nasadke (A)
systemu zamykajacego i ostroznie
przechylaé ja do przodu i do tytu, az
nasadka odlaczy si¢ i bedzie mozna ja
zdjac (wszystkie plomby zostang zerwane)

4. Zdja¢ nasadke (A) w kierunku prostym
do gory. Nie dotyka¢ koncowki strzykawki
(B), aby zachowac jej sterylnosc.

T

5. Usung¢ powietrze ze strzykawki

DE/H/xxxx/WS/1839 (REC32359)



Ampulkostrzykawki plastikowe:

WSTRZYKNIECIE RECZNE

1. Wyjaé strzykawke i ttok z opakowania

2. Wkrecié ttok w strzykawke zgodnie
z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara

3. Otworzy¢ zatyczke koncdwki poprzez
przekrecenie

=

1

4. Usuna¢ powietrze ze strzykawki

Wkiady do strzykawek automatycznych

WSTRZYKNIECIE Z UZYCIEM
WSTRZYKIWACZA

1. Wyjaé strzykawke

AN

2. Otworzy¢ zatyczke koncéwki poprzez
przekrecenie

i

3. Potgczy¢ koncowke strzykawki z drenem
obracajac ja zgodnie z kierunkiem ruchu
wskazowek zegara. Nastepnie postepowac
zgodnie z instrukcjg obstugi.

Lek powinien by¢ podawany przez wyspecjalizowany personel medyczny z zastosowaniem

odpowiednich procedur i urzgdzen.

Nalezy zachowac¢ jatowo$¢ podczas wszystkich wstrzyknieé leku.
Instrukcja obstugi urzadzenia powinna zosta¢ dostarczona przez producenta.
Lek, ktory nie zostat zuzyty w czasie jednego badania, nalezy wyrzucié.
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Butelki

Butelka zawiera 65 ml roztworu.

Lek moze by¢ podawany przy pomocy automatycznego dozownika.
Instrukcja obstugi urzgdzenia powinna zosta¢ dostarczona przez producenta.

Niezgodnosci

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, leku nie wolno miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi.

Dawkowanie

Nalezy stosowaé najmniejsza dawke zapewniajacg wzmocnienie kontrastowe wystarczajace dla celow
diagnostycznych. Dawke nalezy obliczy¢ w oparciu o masg ciata pacjenta. Nie powinna ona
przekracza¢ zalecanej dawki na kilogram masy ciata okreslonej w tym punkcie.

Dorosli

Dawka zalezy od wskazania. Pojedyncze wstrzyknigcie 0,1 mmol leku Gadovist 1,0 na kg masy ciata
(co odpowiada 0,1 ml/kg mc.) zasadniczo jest wystarczajace. Catkowita, maksymalna dawka to 0,3
mmol leku Gadovist 1,0 na kg masy ciata (co odpowiada 0,3 ml/kg mc.).

Badanie OUN:

Zazwyczaj zalecana dawka, aby postawi¢ diagnozg, wynosi 0,1 mmol na kg masy ciala.

Jesli pomimo ujemnego wyniku badania MRI nadal istnieje istotne kliniczne podejrzenie obecnosci
zmiany chorobowej lub jesli uzyskanie doktadniejszych informacji moze wptyna¢ na leczenie
chorego, mozna wykona¢ drugie wstrzyknigcie leku wyréwnujac dawke do dawki maksymalne;j

0,2 mmol/kg mc. w ciaggu 30 minut od pierwszego podania. W badaniach obrazowych OUN
minimalna dawka, ktéra mozna podawac to 0,075 mmol gadobutrolu na kg masy ciata (co odpowiada
0,075 ml leku Gadovist 1,0 na kg masy ciata).

Badanie MRI calego ciala (z wyjatkiem CE-MRA):
W celu postawienia rozpoznania, zazwyczaj wystarczajacg dawka jest 0,1 ml/kg mc. leku Gadovist
1,0.

Badanie angiograficzne:

Obrazowanie 1 pola widzenia (ang. field of view — FOV):

- 7,5 ml przy masie ciata ponizej 75 kg; 10 ml przy masie ciata 75 kg i powyzej (co odpowiada 0,1—
0,15 mmol/kg mc.)

- Obrazowanie wiecej niz 1 pola widzenia (FOV):

- 15 ml przy masie ciata ponizej 75 kg; 20 ml przy masie ciata 75 kg i powyzej (co odpowiada 0,2—
0,3 mmol/kg mc.).

Specjalne grupy pacjentéw

Dzieci i mlodziez

U dzieci w kazdym wieku (w tym u noworodkéw donoszonych) zalecana dawka wynosi 0,1 mmol
gadobutrolu na kg masy ciata (co odpowiada 0,1 ml leku Gadovist 1,0 na kg masy ciata) we
wszystkich wskazaniach (patrz punkt 1).

Ze wzgledu na niedojrzata funkcje nerek u noworodkéw do 4 tygodnia zycia oraz u niemowlat do 1.
roku zycia, lek Gadovist 1,0 nalezy stosowac u tych pacjentéw tylko po starannym rozwazeniu, w
dawce nie wigkszej niz 0,1 mmol/kg masy ciata. W trakcie badania nie wolno zastosowac wigcej niz
jednej dawki. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych podan wielokrotnych, wstrzyknig¢ leku
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Gadovist 1,0 nie nalezy powtarzac, chyba ze przerwy pomiedzy wstrzyknigciami wynoszg co najmniej
7 dni.

Zaburzenia czynnosci nerek

Lek Gadovist 1,0 mozna stosowaé u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (wskaznik
filtracji klebuszkowej, ang. glomerular filtration rate — GFR < 30 ml/min/1,73 m?) oraz u pacjentow
w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby jedynie po starannej ocenie stosunku korzysci
do ryzyka oraz jesli informacja diagnostyczna jest niezbgdna i nie mozna jej uzyska¢ w badaniu
metodg MRI bez efektu wzmocnienia pokontrastowego (patrz punkt 4.4). Jesli uzycie leku Gadovist
1,0 jest konieczne, nie nalezy stosowa¢ dawki wickszej niz 0,1 mmol/kg masy ciata. Nie nalezy
stosowa¢ wigcej niz jednej dawki podczas obrazowania. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych
podan wielokrotnych, wstrzyknie¢ leku Gadovist 1,0 nie nalezy powtarzaé, chyba ze przerwy
pomiedzy wstrzyknigciami wynosza co najmniej 7 dni.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nadwrazliwos¢

Tak jak w przypadku innych $rodkéw kontrastowych, stosowanie leku Gadovist 1,0 moze by¢
zwigzane z ryzykiem wystapienia reakcji rzekomoanafilaktycznych, nadwrazliwosci lub idiosynkrazji,
charakteryzujacych si¢ objawami ze strony uktadu krazenia, oddechowego lub objawami skornymi, do
cigzkich reakcji, w tym wstrzasu. Ogdlnie, pacjenci z chorobami uktadu krazenia sg bardziej podatni
na wystapienie powaznych objawow, nawet zgonu w wyniku ciezkich reakcji nadwrazliwosci.

Ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci moze zwigkszy¢ si¢ w przypadku:
- wystepujacych w przesztosci reakceji na srodki kontrastowe,

- astmy oskrzelowej w wywiadzie,

- choréb alergicznych w wywiadzie.

U pacjentow ze sktonnos$cia do alergii decyzja o zastosowaniu leku Gadovist 1,0 musi zosta¢ podjeta
po szczegblnie uwaznej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Wiekszos¢ reakceji wystepuje w ciggu pot godziny od podania leku. Dlatego zalecane jest
obserwowanie pacjenta po wykonaniu badania. Nalezy zapewni¢ dostep do produktow leczniczych
stosowanych przy reakcjach nadwrazliwosci i odpowiednig aparature.

Rzadko obserwowano reakcje op6znione (po uptywie godzin do kilku dni).

Zaburzenia czynnosci nerek
Przed podaniem leku Gadovist 1,0 zalecane jest objecie wszystkich pacjentéw badaniem
w zakresie zaburzen czynnosci nerek, obejmujacym testy laboratoryjne.

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwtoknienia uktadowego (ang. nephrogenic systemic fibrosis —
NSF) zwigzanego ze stosowaniem niektorych produktow leczniczych zawierajacych gadolin

u pacjentoéw, u ktorych wystepuje ostre lub przewlekle cigzkie zaburzenie czynnosci nerek (wskaznik
filtracji klebuszkowej, ang. glomerular filtration rate — GFR< 30 ml/min/1,73 m?). Pacjenci poddani
zabiegowi przeszczepienia watroby sg szczegolnie narazeni, poniewaz ryzyko wystgpienia ostrej
niewydolnosci nerek w tej grupie pacjentow jest duze. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia NSF
podczas stosowania leku Gadovist 1,0, produkt ten mozna stosowac u pacjentdéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek oraz u pacjentdéw w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby
jedynie po starannej ocenie stosunku korzysci do ryzyka oraz jesli informacja diagnostyczna jest
niezbedna i niedostepna dla badania MRI bez wzmocnienia $rodkiem kontrastowym. Jesli uzycie leku
Gadovist 1,0 jest konieczne, dawka nie powinna by¢ wigksza niz 0,1 mmol/kg masy ciata. Nie nalezy
stosowa¢ wigcej niz jednej dawki podczas obrazowania. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych
wielokrotnego podawania, wstrzyknie¢ leku Gadovist 1,0 nie powinno si¢ powtarzac, chyba ze
przerwy pomiedzy wstrzyknigciami wynoszg co najmniej 7 dni.
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Poniewaz klirens nerkowy gadobutrolu moze ulec zmniejszeniu u pacjentow w podesztym wieku,
szczegblnie wazne jest obserwowanie pacjentow w wieku 65 lat i starszych pod wzgledem zaburzen
czynno$ci nerek.

Hemodializa zaraz po podaniu leku Gadovist 1,0 moze utatwic jego usunigcie z organizmu. Brak
dowodow uzasadniajacych rozpoczecie hemodializy w celu zapobiegania lub leczenia NSF
u pacjentéw niepoddawanych jeszcze hemodializie.

Dlatego lek Gadovist 1,0 powinien by¢ stosowany u tych pacjentdow po starannym rozwazeniu
stosunku korzysci do ryzyka (patrz punkt 4.8).

Ciaza i karmienie piersia

Leku Gadovist 1,0 nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy, jesli stan kliniczny kobiety nie wskazuje na
konieczno$¢ stosowania gadobutrolu.

Lekarz wraz z karmigcg matka powinni podjac¢ decyzje o kontynuowaniu karmienia piersig lub o jego
przerwaniu na okres 24 godzin po podaniu leku Gadovist 1,0.

Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa jest oparte o dane z badan klinicznych przeprowadzonych

z udziatem ponad 6300 pacjentow i z badan po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Przedawkowanie

Pojedyncze dawki gadobutrolu do 1,5 mmol/kg masy ciata byly dobrze tolerowane.

W przypadku przedawkowania, w ramach §rodkow ostroznosci zaleca si¢ monitorowanie czynnosci
uktadu krazenia (w tym EKQ) i kontrole czynnosci nerek.

W przypadku przedawkowania lek Gadovist 1,0 mozna usung¢ z organizmu dializa.
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