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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Magnevist 0,5 mmol/ml, injektionsvaeske, oplgsning
Dimeglumingadopentetat

L&s denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Spgarg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Tal med legen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis du far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Den senest opdaterede indleegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Magnevist

Sadan bliver du behandlet med Magnevist
Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

oML

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Kun til diagnostisk brug.
Magnevist er et kontrastmiddel til MR-scanning (magnetisk resonansscanning) af voksne og bgrn fra 2 ar.

Magnevist forstaerker kontrasten pa de billeder, der fremkommer ved MR-scanningen.

Du skal have Magnevist som en indsprgjtning. Det vil normalt vaere en laege eller sygeplejerske, der giver
indsprgjtningen.

Magnevist er kun til diagnostisk brug, dvs. i forbindelse med undersggelser og ikke i forbindelse med be-
handling.

Leegen kan give dig Magnevist for noget andet. Sparg laegen.

2. DET SKAL DU VIDE OM MAGNEVIST

Du ma ikke fa Magnevist, hvis du
o eroverfaglsom (allergisk) over for gadopentetinsyre, dimegluminsalt eller et af de gvrige indholdsstoffer
e har meget darlige nyrer.

Laegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtige med at behandle dig med Magnevist

Du ma ikke fa Magnevist, hvis du har alvorlige problemer med nyrerne, og/eller har akut nyresvigt, eller hvis
du inden lzenge skal have eller har faet en levertransplantation, da brugen af Magnevist til patienter med dis-
se tilstande er blevet forbundet med en sygdom, som kaldes nefrogen systemisk fibrose (NSF). NSF er en
sygdom, som viser sig ved fortykkelse af hud og bindeveev. NSF kan medfgre alvorlig ubevaegelighed i led-
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dene, muskelsveekkelse eller kan pavirke den normale funktion af de indre organer, hvilket kan veere livstru-
ende.
Magnevist ma ikke gives til nyfadte, der er op til 4 uger gamle.

Tal med laegen, inden du far Magnevist, hvis du

lider af eller har lidt af allergi (f.eks. skaldyrsallergi, hgfeber, neldefeber) eller astma
tidligere er blevet darlig efter at have faet kontraststoffer

hvis dine nyrer ikke fungerer ordentligt, og/eller du har akut nyresvigt

er i dialysebehandling

hvis du for nylig har faet eller snart skal have en levertransplantation

lider af en hjerte- eller karsygdom

har krampeanfald eller andre sygdomme i hjernen

tager medicin mod for hgjt blodtryk eller uregelmassig hjerterytme (betablokkere).

Far du far Magnevist, skal du have taget en blodprgve for at kontrollere, hvor godt dine nyrer fungerer.

Kontakt straks laegen eller skadestuen, hvis du far klge, redme, haevelse eller besvaer med vejrtraekningen,
efter du er blevet scannet. Det kan veere tegn pa en alvorlig overfalsomhedsreaktion.

Ver opmarksom pa fglgende

e Magnevist bar ikke bruges til nyfadte, der er op til 4 uger gamle, og af barn under 2 ar. Da spaedbgarn, der
er op til 1 ar gamle, har en umoden nyrefunktion, ma Magnevist kun anvendes til disse patienter efter en
omhyggelig vurdering.

e Oplys altid ved blodpragvekontrol indenfor 24 timer efter en Magnevist-undersggelse, at du har faet Mag-
nevist. Det kan have betydning for preveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, steerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Forteel det iseer til lzegen, hvis du tager beta-blokkere (medicin mod for hgjt blodtryk eller uregelmaessig hjer-
terytme).

Brug af Magnevist sammen med mad og drikke
Magnevist kan medfare kvalme og opkastning. Det er derfor bedst, hvis du ikke spiser de sidste to timer far
undersggelsen. Tal med laegen.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Forteel det til din laege, hvis du tror, du er gravid eller maske kan blive gravid, da Magnevist ikke ma bruges
under graviditet, medmindre det er strengt ngdvendigt.

Amning
Forteel det til din leege, hvis du ammer eller skal begynde at amme. Ved kliniske doser forventes ingen ind-
virkning pa barnet, og Magnevist kan anvendes under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er uvist, om Magnevist pavirker arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Du skal
derfor veere opmarksom pa, hvordan medicinen pavirker dig.
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3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED MAGNEVIST

Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du skal have. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller sundhedspersonalet.
Det er kun leegen, der kan &ndre dosis.

Fortael det til din leege, hvis du har en pacemaker, eller hvis du har andre implantater eller klemmer af jern i
din krop.

En lzege eller sygeplejerske vil normalt give dig indsprgjtningen. Du vil fa indsprajtet Magnevist i en blodére
lige inden din MR-scanning.

Efter injektionen vil du blive observeret.

Den szedvanlige dosis er
Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er afhaengig af din veegt.

Dosering til seerlige patientgrupper

Du ma ikke fa Magnevist, hvis du har alvorlige problemer med nyrerne og/eller akut nyresvigt, eller hvis du
star over for at skulle have eller har faet en levertransplantation. Magnevist bar ikke bruges til nyfgdte, der er
op til 4 uger gamle.

Hvis du har moderate nyreproblemer, ma du kun fa én dosis Magnevist under en scanning, og du ma ikke fa
en ny injektion, far der er gaet mindst 7 dage.

Det er ikke ngdvendigt at endre dosis, hvis du er 65 ar eller derover, men du skal have taget en blodprave for
at kontrollere, hvor godt dine nyrer fungerer.

Hvis du har faet for meget Magnevist
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Magnevist, og du feler dig util-
pas.

Symptomer pa overdosering kan veere vejrtreekningsbesveer, for hgijt blodtryk, sget vandladning, terst, almen
svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pga. veeskemangel og udtarring.

4. BIVIRKNINGER

Magnevist kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Der er set tilfeelde af nefrogen systemisk fibrose (som forarsager fortykkelse af huden og kan pavirke blgdt
veev og indre organer).

Alvorlige bivirkninger

Hvis du far alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte lzegen eller sundhedspersonalet.

Hvis du far alvorlige bivirkninger, efter du er kommet hjem, skal du straks kontakte leege eller skadestue.
Ring evt. 112 (kan veere livsfarligt).

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
» Overfglsomhed/pludselig overfglsomhedsreaktion (anafylaktiske reaktioner) (fx analylaktisk shock
(pludselig overfalsomhedsreaktion inden for minutter til timer) fx hududslet, andedraetsbesvar og be-
svimelse)), shock, svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk, gjenbeteendelse med rgde gjne og ta-
reflad, bevidstlgshed, sammensngring af halsen, nysen, nzldefeber, klge, udslet, radmen af huden, an-
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dengd/andedratsbesvaer, vejrtreekningstop, kramper i sveelget, strubehovedet eller bronkierne med vejr-
treekningsbesvaer, haevelser i svaelg og strube, hiven efter vejret, vejrtraekningsbesveer og blafarvning af
hud og slimhinder pga. iltmangel, beteendelse i naeseslimhinden, havelse af tunge, laeber og ansigt; det
kan medfare, at luftvejene blokeres, havelse i ansigtet, hurtig puls).

Kramper.

Smerter og havelser i ben eller arme pga. arebeteendelse med dannelse af blodprop.

Haeshed, hoste, synkebesveer og andedratsbesveer pga. haevelse af strubehovedet. Ved sveer haevelse i
sveelget er der alvorlig risiko for kvaelning. Kan vere livsfarligt.

Besvimelse og meget darlig almentilstand pga. kredslgbskollaps.

Hurtig eller uregelmaessig puls. Kontakt lzege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Hjertestop

Koma, sgvnlignende bevidsthedssvakkelse.

Andengd, hurtig, rallende vejrtreekning, smerter eller ubehag i brystet samt hoste med skummende evt.
blodigt opspyt pga. vand i lungerne.

Kvalme, opkastning, almen slgjhed og aftagende urindannelse pga. akut nyresvigt (hvis du tidligere har
haft nyresvigt).

Langsom puls (meget langsom).

Patienter med meget darlig nyrefunktion kan fa en sygdom, hvor huden bliver tyk, ru og hard (iser pa
benene, pa underlivet, pa haender og i ansigt) (nefrogen systemisk fibrose).

Ikke alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede.

Kvalme.

Opkastning.

Hovedpine.

Svimmelhed.

Smagsforstyrrelser.

Reaktioner pa injektionsstedet (fx kulde. prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed, havel-
se, varme, smerte, veeskeansamling, irritation, blgdning, redmen, ubehag, dadt veev, arebetendelse, be-
teendelse, udsivning i vavet.

Arebetaendelse og blodprop i den blodére, som medicinen er sprajtet ind i. Kan give staerke smerter.
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far steerke smerter.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede

Slaphed, bleghed, kvalme og evt. besvimelse. Symptomerne aftager hurtigt, hvis du leegger dig ned. Der
kan dog vaere hovedpine i nogle timer.

Udvidelse af blodarerne

Desorientering/

Smerter i strube og svelg

Feber.

Hoste.

Tarst.

Tor mund.

Tandsmerter, smerte i mundslimhinden.

Rysten.

Prikkende, snurrende fornemmelse eller fglelseslgshed i huden.
Braendende fornemmelse.

Haevelser af haender eller fgdder.

Trykken for brystet.

Mavesmerter, mavegener, diaré.
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Krafteslgshed og svaghed.
Utilpashed.

Treethed.

Snue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Rastlgs uro.

Forvirring.

Sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse

Taleforstyrrelser.

Lugtforstyrrelser.

Synsforstyrrelser, smerter i gjnene, tareflad.

Harenedsattelse, smerter i gerne

@get spytdannelse.

Besvimelse. Ved normal puls og vejrtraekning samt hurtig opvagning, tal med lzegen.
Fald i blodtryk og hjerterytme

Forhgjet blodtryk

Vejrtreekningsbesveer

Hurtig eller langsom vejrtreekning.

Forhgjede veerdier af bilirubin i blodet

Forhgjede leverenzymer i blodet

Rygsmerter.

Smerter i leddene.

Forhgjet serumkreatinin i blodet

Ufrivillig vandladning/pludselig og kraftig trang til vandladning.
Kulderystelser, svedafsondring, foraget eller nedsat kropstemperatur.
@get svedtendens

@get eller nedsat kropstemperatur

Magnevist kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke merker noget til. Det drejer sig om &n-
dringer i visse laboratoriepraver, f.eks. forhgjede levertal, forhgjet indhold af kreatinin, jern eller bilirubin i
blodet. Prgverne bliver som regel normale, nar behandlingen opharer.

Forsinkede reaktioner pa Magnevist er sjeldne, men de kan komme timer eller adskillige dage efter indgivel-
sen. Hvis dette sker for dig, skal du forteelle det til din laege eller den afdeling, der har undersggt dig.

Tal med legen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder ogsa mu-
lige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette

bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte Sundhedsstyrelsen
via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgben-

havn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. OPBEVARING


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk
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Opbevar Magnevist utilgeengeligt for barn.

Du kan opbevare Magnevist ved almindelig temperatur.

Opbevar Magnevist i original yderpakning for at beskytte mod lys..

Brug ikke Magnevist efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toi-
lettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Magnevist 0,5 mmol/ml, injektionsvaske, oplasning indeholder
e Aktivt stof: Dimeglumingadopentetat

1 ml oplgsning indeholder 469 mg dimeglumingadopentetat, svarende til 0,5 mmol/ml.
e @vrige indholdsstoffer: Meglumin, pentetinsyre og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Magnevist er en Klar, farvelgs til lysegul oplgsning.

Pakningsstarrelser

Indholdet af pakningerne er

e Hetteglas med 5, 10, 15, 20, 30 ml injektionsvaeske.

e Infusionsflaske med 1x100 ml injektionsvaeske (til autoinjektor).
e Fyldte injektionssprgjter med 10, 15, 20 ml injektionsvaeske.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Bayer Schering Pharma AG

D-13342 Berlin

Tyskland

Ompakning

Tamro AB
Importgatan 18-20
SE-401 20 Goteborg
Sverige

Reprasentant for Danmark
Bayer A/S

Ngrgaardsvej 32

Postboks 2090

2800 Kgs. Lyngby

Denne indleegsseddel blev sidst revideret juli 2015

Folgende oplysninger er tiltaenkt leeger og sundhedspersonale
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Fer indgift af Magnevist, skal alle patienter screenes for nedsat nyrefunktion pa grundlag af laborato-
riepraver.

Der er beskrevet nefrogen systemisk fibrose (NSF) ved brug af Magnevist og visse andre gadoliniumholdige
kontrastmidler hos patienter med akut eller kronisk sver nyrefunktionsnedseattelse (GFR < 30 ml/min/1,73
m?) og/eller akut nyreskade. Magnevist er kontraindiceret hos disse patienter. Patienter, som far foretaget
levertransplantation, er serligt udsat pa grund af hgj forekomst af akut nyresvigt i denne gruppe. Magnevist
ma derfor ikke anvendes hos patienter i den perioperative periode ved levertransplantation eller hos nyfgdte.

Risikoen for at udvikle NSF hos patienter med moderat nedsat nyrefunktion (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?)
kendes ikke. Magnevist ma derfor kun anvendes til patienter med moderat nedsat nyrefunktion efter en om-
hyggelig vurdering af fordele og ulemper og i doser, der ikke overstiger 0,2 ml/kg legemsveegt. Der ma kun
anvendes én dosis under en scanning. Da der mangler oplysninger om gentagen indgift, ma injektioner med
Magnevist ikke gentages, medmindre det sker med mindst 7 dages mellemrum.

Da spaedbgrn, der er op til 1 ar gamle, har en umoden nyrefunktion, ma Magnevist kun anvendes til disse
patienter efter omhyggelig vurdering, og ved en dosis, der ikke overstiger 0,2 ml/kg legemsvagt. Der ma
ikke anvendes mere end én dosis ved en scanning. Da der mangler oplysninger om gentagen indgift, ma in-
jektioner med Magnevist ikke gentages, medmindre det sker med mindst 7 dages mellemrum.

Magnevist bar ikke gives til nyfgdte, der er op til 4 uger gamle.

Da gadopentetinsyre, dimegluminsalts renale clearance kan vare nedsat hos &ldre patienter, er det sarlig
vigtigt at screene patienter pa 65 ar og derover for nedsat nyrefunktion.

Haemodialyse kort tid efter indgift af Magnevist kan vare en hjalp til at udskille Magnevist fra kroppen. Der
er ikke dokumentation for initiering af dialyse til forebyggelse eller behandling af NSF hos patienter, der
ikke allerede er i heemodialysebehandling.

Magnevist bar ikke bruges under graviditet, medmindre den Kliniske tilstand kraever brug af gadopentetinsy-
re, dimegluminsalt.

Amning bgr afbrydes i mindst 24 timer efter indgift af Magnevist.

Den aftagelige etiket pa heetteglas/injektionsspraijter/flasker skal klistres ind i patientens journal for at mulig-
gere ngjagtig registrering af, hvilket gadoliniumholdigt kontraststof, der er anvendt. Starrelsen af dosis skal
0gsa noteres.

Overdosering

Ved utilsigtet overdosis eller i tilfeelde af sterkt begraenset nyrefunktion kan Magnevist fjernes fra kroppen
ved hjalp af heemodialyse. Hvis der anvendes elektronisk patientjournal, skal navnet pa kontrastmidlet,
batchnummer og dosis indfgres i patientjournalen.

Interferens med diagnostiske tests

Bestemmelse af serumjern ved hjzlp af metoder, der maler komplekse forbindelser (f.eks.
bathophenanthrolin) inden for 24 timer efter en Magnevist-undersggelse, kan give ungjagtigt lave veerdier pa
grund af det frie DTPA, der findes i kontrastmidlet.

Behandlingsvejledning

Dette lzegemiddel skal undersgges visuelt fer brug.

Magnevist ma ikke anvendes hvis der er alvorlig misfarvning, bundfald, eller hvis beholderen er
defekt.
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Nar heatteglasset er abnet, eller de fyldte injektionsspragjter er gjort klar til brug, er Magnevist holdbar hele
undersggelsesdagen.

Haetteglas

o Magnevist bar farst treekkes op i sprgjten umiddelbart far brug.

e  Gummiproppen ma aldrig gennemstikkes mere end en gang.

e Enhver rest af kontraststof, der ikke er anvendt til undersggelsen, skal kasseres.

Forfyldte injektionssprajter

o De fyldte injektionssprajter bar forst gares klar lige far brug.

e Hatten pa sprgjten skal fjernes fra den fyldte injektionssprgjte umiddelbart for brug.
o Enhver rest af kontraststof, der ikke er anvendt til undersggelsen, skal kasseres.

Infusionsflasker

e Kontraststoffet ma kun administreres via en autoinjektor. Der skal anvendes et sterilt produkt (f.eks.
transferseet med backventil) godkendt til multipel overfarsel af kontraststof fra flaske til injektorspragjte.
Slangen mellem injektor og patient (patientraret) skal skiftes ud mellem hver patient.

e Autoinjektor ma ikke anvendes pa nyfadte eller barn.

e Hovis der foreligger yderligere instruktioner fra de respektive producenter af anvendt materiale, skal disse
ogsa falges ngje.

e Evt. overskydende kontraststofoplgsning i flaske og tilslutningsslanger samt gvrige engangsartikler til
injektorsystemet skal kasseres, nar undersggelsesdagen er slut.

Yderligere oplysninger vedrgrende brugen af Magnevist er anfgrt under punkt 3 i indlaegssedlen.



