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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Gadovist 1,0 mmol/ml injektionsveeske, oplgsning,
Gadobutrol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du far dette legemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller personen, som giver dig Gadovist (radiologen), eller
hospitalets/MRI-centrets personale, hvis der er mere du vil vide.

- Tal med lgen eller radiologen, hvis en bivirkning bliver veerre eller du far bivirkninger,

som ikke er navnt her.

Den senest opdaterede indleegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du far Gadovist

Sédan skal du bruge Gadovist

Bivirkninger

Opbevarring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

curwd

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Gadovist er et kontrastmiddel til magnetisk resonansscanning (MR-scanning) af hjernen,
rygraden og kar. Gadovist kan ogsa hjelpe leegen med at finde ud af typen af kendte eller
misteenkte abnormaliteter i leveren og nyrerne (godartet eller ondartet).

Gadovist kan ogsa anvendes til MR-scanning af abnormaliteter i andre dele af kroppen.
Gadovist gar det lettere at se abnorme strukturer eller leesioner og hjeelper med til at adskille
raskt veev fra sygt vav.

MR-scanning er en form for medicinsk diagnostisk scanning, som danner billeder efter
pavisning af vandmolekylers adfeerd i normalt og unormalt veev. Dette sker ved hjelp af et
komplekst system af magneter og radiobglger. Computere registrerer aktiviteten og omsatter
den til billeder.

Produktet leveres som en oplgsning til intravengst injektion. Dette leegemiddel er kun til
diagnostisk brug.
Gadovist er til brug til voksne, unge og bgrn i alderen to ar og derover.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU FAR GADOVIST

Brug ikke Gadovist
- hvis du er allergisk (overfalsom) over for gadobutrol eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Gadovist (se “Gadovist indeholder”)

Ver ekstra forsigtig med at bruge Gadovist

- hvis du lider eller har lidt af allergi (fx hafeber, naeldefeber) eller astma
- hvis du tidligere har haft en reaktion over for kontraststoffer

- hvis du har meget darlig nyrefunktion
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- hvis du lider af hjernesygdomme med krampeanfald eller af andre sygdomme i
nervesystemet

Far du far Gadovist, skal du fortzlle din lge, om noget af ovenstaende geelder for dig.
Laegen vil beslutte om den patenkte undersggelse er mulig eller e;j.

- Der kan opsta allergi-lignende reaktioner efter brug af Gadovist. Alvorlige reaktioner er
mulige. Der er set eksempler pa forsinkede reaktioner (efter timer eller dage) (se pkt. 4
“Bivirkninger”).

- Fortel det til din lege, hvis du har en hjertepacemaker, eller hvis der er andre implantater
eller clips indeholdende jern i din krop.

- Gadovist bar ikke bruges til bgrn under 2 ar.

Forteel det til leegen hvis:
- dine nyrer ikke fungerer korrekt
- du for nylig har gennemgaet eller snart skal have foretaget en levertransplantation

Leegen kan beslutte at foretage en blodprgve for at kontrollere dine nyrers funktion, far
han/hun beslutter, om Gadovist skal anvendes, is&r hvis du er 65 ar eller &ldre.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til leegen, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Graviditet og amning
Spaerg din leege til rads, for du bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Forteel det til leegen, hvis du tror, du er eller bliver gravid, da Gadovist ikke bar anvendes
under graviditet medmindre det er tvingende ngdvendigt.

Amning

Forteel det til leegen, hvis du ammer eller skal begynde med amning. Lagen vil drafte med
dig, hvorvidt du bgr fortseette amning eller afbryde amning i 24 timer, efter du har faet
Gadovist.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Gadovist
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis (baseret pa den
gennemsnitlige mangde givet til en person som vejer 70 kg), dvs. stort set ‘natriumfri’.

3. SADAN SKAL DU BRUGE GADOVIST

Gadovist indsprgjtes af en laege eller sundhedspersonale gennem en lille nal i en blodére. Din
MRI-undersggelse kan begynde med det samme.
Efter injektionen vil du blive observeret i mindst 30 minutter.

Sedvanlig dosis
Den faktiske dosis af Gadovist, som passer til dig, afhaenger af din kropsvaegt og af omradet,
der skal undersgges:
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Til voksne er en enkelt injektion af 0,1 ml Gadovist pr. kg kropsvaegt generelt tilstreekkelig
(dette betyder at dosis for en person, som vejer 70 kg, er 7 ml). Der kan maksimalt gives en
samlet maengde pa 0,3 ml Gadovist pr. kg kropsvegt.

Dosis til seerlige patientgrupper

Gadovist bgr ikke anvendes hos patienter med alvorlige nyreproblemer og hos patienter, som
for nylig har gennemgaet eller snart skal have foretaget en levertransplantation. Hvis
anvendelse imidlertid er ngdvendig, ber du kun fa én dosis af Gadovist under en scanning, og
du bar ikke fa foretaget endnu en indsprgjtning i mindst 7 dage efter.

Bgrn og unge
Anvendelse af Gadovist frarades til bgrn under 2 ar.

Til barn i alderen 2 ar og derover og til teenagere anbefales en enkelt injektion af 0,1 ml
Gadovist pr. kg. legemsveegt til alle undersggelser (se pkt. 1 Gadovists virkning og hvad du
skal bruge det til).

Aldre
Det er ikke ngdvendigt at &ndre dosis, hvis du er 65 ar eller ldre, men maske skal du have
foretaget en blodpreve for at kontrollere, om dine nyrer fungerer korrekt.

Du finder yderligere oplysninger vedrgrende indgivelse og handtering af Gadovist i
slutningen af indleegssedlen.

Hvis du far mere Gadovist end du burde have faet:

Overdosering er usandsynlig. Hvis dette sker, vil legen behandle alle efterfalgende
symptomer, og vil maske anvende dialyse af nyrerne for at fjerne Gadovist fra kroppen. Der
er intet der tyder pa, at dette vil hindre udviklingen af NSF (se pkt. 4), og det ber ikke
anvendes som behandling for tilstanden. | visse tilfelde vil leegen kontrollere, om dit hjerte
fungerer korrekt.

Sperg din leege eller apoteket til rads, hvis du har yderligere spargsmal om, hvordan denne
medicin anvendes.

4, BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De fleste bivirkninger er lette til moderate.

De hyppigst sete bivirkninger hos patienter, der far Gadovist (kan pavirke 5 eller flere ud af
1.000 behandlede), er hovedpine, kvalme, reaktioner pa indsprajtningsstedet,
smagsforstyrrelser og varmefalelse.

De mest alvorlige bivirkninger hos patienter, der far Gadovist, er hjertestop,
vejrtreekningsstop og anafylaktisk shock (en alvorlig allergilignende reaktion). Ring 112 (kan
veere livsfarligt).

Der kan i sjeeldne tilfelde forekomme allergilignende reaktioner (overfglsomhed og
anafylaksi), herunder alvorlige reaktioner (shock), som kan kraeve omgaende behandling.

Safremt du oplever:
o havelse af ansigtet, leeber, tunge eller svelg
¢ hoste og nysen
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vejrtreekningsbesveer

klge

lgbende naese

udsleet af neldefebertypen

Fortael straks MR-scanningspersonalet, de kan vere de farste tegn pa, at en alvorlig
reaktion er ved at ske. Det foreligger mulighed for, at det bliver ngdvendigt at afbryde
undersggelsen, og at du far brug for yderligere behandling.

Forsinkede allergi-lignende reaktioner, som opstar timer eller adskillige dage efter
indgivelsen af Gadovist, er blevet observeret i sjeeldne tilfelde. Hvis dette sker for dig, skal
du fortzelle det til din leege eller radiolog.

Mulige bivirkninger, der er set under afprgvning pa patienter, far godkendelsen af Gadovist,
er opfart nedenfor. Bivirkningerne er opdelt i kategorier, efter hvor sandsynlige de er:

Almindelig: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede.
- Hovedpine
- Kvalme

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

- Svimmelhed, smagsforstyrrelser, fglelseslashed og prikken

- Vejrtrekningsbesveer

- Opkastning

- Rgdmen af huden

- Klge (herunder generel klge)

- Udslaet (herunder generelt udsleet, sma flade, rade pletter (makulzrt udslet), sma, ophgjede,
afgraensede hudskader (papuleert udslet), klgende udslaet

- Forskellige former for reaktioner pa indsprajtningsstedet (fx udsivning i det omgivende veev,
braendende fornemmelse, kuldefglelse, varmefalelse, radmen, udslat, smerte eller bla

meerker)

- Varmefolelse
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Sjeelden: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede.
- Allergilignende reaktioner, fx
- Lavt blodtryk
- Neldefeber
- Rgdmen og varmefornemmelse i ansigtet
- Bleghed
Hyppigheden af falgende allergilignende reaktioner er ikke kendt:
- Anafylaktoidt shock (en alvorlig allergilignende reaktion)
- Alvorligt fald i blodtrykket kan medfare besvimelse (shock)
- Vejrtrekningsstop
- Vejrtreekningshesvaer
- BIa leber
- Haevelser i munden og halsen
- Heevelser i halsen
- @get blodtryk
- Brystsmerter
- Haevelser i ansigtet
- Heevelser i ansigt, hals, mund, leber og/eller tunge (angiogdem). Ring 112.
- @jenbetaendelse med rgde gjne og tareflad
- Haevelse i gjenlaget
- Bget svedtendens
- Hoste
- Nysen
- Breendende fornemmelse
- Besvimelse
- Krampe
- Lugteforstyrrelser
- Hurtig hjerterytme
- Hjertebanken
- Tgr mund
- Utilpashed
- Kuldefglelse

Yderligere bivirkninger som er set efter godkendelsen af Gadovist, hvor hyppigheden
ikke er kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data).
- Hjertestop

- Der er set tilfeelde med nefrogen systemisk fibrose (NSF) (som medfarer en forherdelse af
huden, og ogsa kan pavirke blgdt veev og indre organer).

Falgende bivirkninger har veeret livstruende eller dgdelige i nogle tilfeelde: Anafylaktoidt
shock (en alvorlig allergilignende reaktion), hjertestop, kredslgbskollaps (shock),
vejrtrekningsstop, haevelser i mund og hals, vejrtreekningsbesveer og lavt blodtryk.

Tal med laegen eller radiologen, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nzvnt her. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og
viden om bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Lagemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.
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5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Gadovist efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte méaned. Dette leegemiddel kraever ingen sarlige
forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Gadovist kan anvendes i op til 24 timer efter dbningen, hvis det opbevares ved 2-8°C.
Folgende geelder for infusioinsflasker med 65 ml

Efter &bningen af infusionsflasken under aseptiske forhold, er Gadovist stabil i mindst 8 timer
ved 25°C.

Denne medicin er en Klar, farvelgs til lysegul oplgsning. Du ma ikke anvende Gadovist, hvis
du bemarker kraftig misfarvning, partikler i vaesken, eller at beholderen er defekt.

Medicinen ma ikke tilfares spildevand eller husholdningsaffald. Sparg pa apoteket hvordan
du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Gadovist indeholder:

- Det aktive stof er gadobutrol.

1 ml injektionsveske, oplgsning indeholder 604,72 mg gadobutrol (svarende til 1 mmol
gadobutrol, der indeholder 157,25 mg gadolinium).

1 heetteglas med 7,5 ml indeholder 4535,4 mg gadobutrol,
1 heetteglas med 15 ml indeholder 9070,8 mg gadobutrol,
1 heetteglas med 30 ml indeholder 18141,6 mg gadobutrol.
1 flaske med 65 ml af indeholder 39306,8 mg gadobutrol.

De gvrige indholdsstoffer er calcobutrolnatrium, trometamol, saltsyre N1 og vand til
injektionsveesker.

Gadovists udseende og pakningstarrelse

Gadovist er en klar, farvelgs til lysegul injektionsvaeske, oplgsning. Indholdet af pakningerne
er:

1 eller 10 heetteglas med 7,5, 15 eller 30 ml injektionsveske, oplgsning
1 eller 10 flasker med 65 ml injektionsveske, oplgsning (i 100-ml infusionsflaske)

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:



Bayer Pharma AG
13342 Berlin
Tyskland

Reprasentant for Danmark
Bayer A/S

Arne Jacobsens Allé 13

2300 Kgbenhavn S

Fremstiller:

Bayer Pharma AG
Miillerstrasse 178

D - 133 42 Berlin, Tyskland
Telefon: +49 30 468-1111
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Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

@strig Gadovist 1,0 mmol/ml Injektionsldsung
Belgien Gadovist

Danmark Gadovist

Finland Gadovist

Frankrig GADOVIST 1,0 mmol/mL, solution injectable
Tyskland Gadovist 1,0 mmol/ml Injektionslésung
Grakenland Gadovist

Irland Gadovist 1.0 mmol/ml Solution for Injection
Italien Gadovist

Luxembourg Gadovist

Holland Gadovist

Norge Gadovist 1,0 mmol/ml, oplossing voor injectie
Portugal Gadovist

Spanien Gadovist 1 mmol/ml solucién inyectable en vial
Sverige Gadovist

Storbritannien Gadovist 1.0 mmol/ml solution for injection

Denne indlaegsseddel er sidst revideret i marts 2012

Falgende oplysninger er kun tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

- Nedsat nyrefunktion

Inden administration af Gadovist anbefales det, at alle patienter bliver screenet for
nedsat nyrefunktion ved hjelp af laboratoriepraver.

Der har veeret rapporter om nefrogen systemisk fibrose (NSF) i forbindelse med anvendelse af
kontrastmidler, der indeholder gadolinium hos patienter med akut eller kronisk alvorligt
nedsat nyrefunktion (GFR<30 ml/min/1,73 m?). Patienter, der skal have foretaget
levertransplantation, har en sarlig risiko, da hyppigheden af akut nyresvigt er hgj hos denne
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gruppe. Da der er risiko for NSF ved anvendelse af Gadovist, ber det kun anvendes hos
patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion og hos patienter i den perioperative fase af en
levertransplantation efter omhyggelig vurdering af risici/fordele, og hvis den diagnostiske
information er essentiel og ikke tilgeengelig med ikke-kontrastforsteerket MR-scanning. Hvis
anvendelse af Gadovist er ngdvendig, ma dosis ikke overstige 0,1 mmol/kg legemsvaegt. Der
ma ikke anvendes mere end én dosis under en scanning. Pa grund af manglende information
om gentagne doseringer ma injektioner med Gadovist kun gentages med mindst 7 dages
interval.

Da den renale clearance af gadobutrol kan vare nedsat hos aldre, er det iser vigtigt at screene
patienter pa 65 ar og derover for nedsat nyrefunktion.

Haemodialyse kort tid efter administration af Gadovist kan veere gavnlig til fjernelse af
Gadovist fra kroppen. Der er ingen resultater, der stgtter igangseettelse af haamodialyse for at
forhindre eller behandle NSF hos patienter, der ikke allerede modtager
haemodialysebehandling.

Graviditet og amning
Gadovist bgr ikke anvendes under graviditeten, medmindre kvindens Kliniske tilstand kreever
anvendelse af gadobutrol.

Om amning skal fortseette eller ophgre i en 24-timers periode efter administration af Gadovist
ber afhange af leegens og den ammende moders vurdering.

- Sygdomme med krampetilstande

Som ved andre kontraststoffer, der indeholder gadolinium, er det ngdvendigt at tage s&rlige
forholdsregler hos patienter med tendens til krampeanfald.

- Hypersensitivitetsreaktioner

Der er rapporteret om hypersensitive reaktioner, herunder anafylaktoide reaktioner inklusive
chock, efter administration af Gadovist. Akut beredskab med relevant medicinering og
instrumenter til behandling af respirations- og hjertestop skal vaere inden for reekkevidde.

Hypersensitive reaktioner kan ikke forudses, mern kan indtreeffe oftere hos patienter med en
allergisk disposition end hos patienter uden. | sjeldne tilfeelde er der set anafylaktoide
reaktioner (efter timer til dage).

- Overdosering

Ved utilsigtet overdosering anbefales som en sikkerhedsforanstaltning kardiovaskulaer
monitorering (inkl. EKG) og kontrol af nyrefunktionen.

| tilfelde af overdosering hos patienter med nyreinsufficicens kan Gadovist fjernes ved
haemodialyse. Efter 3 heemolysesessioner er ca. 98 % af stoffet fjernet fra kroppen. Det er dog
ikke pavist, at hemodialyse er egnet til forebyggelse af nefrogen systemisk fibrose (NSF).

- Far injektion

Leaegemidlet er udelukkende beregnet til engangsbrug. Dette leegemiddel er en klar, farvelgs til
lysegul oplgsning. Den skal inspiceres visuelt inden brug.

Gadovist ma ikke anvendes i tilfeelde af kraftig misfarvning, forekomst af partikler eller en
defekt beholder.

- Handtering
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Gadovist ma ikke opsuges i sprajten fra haetteglasset far lige inden brug.
Gummiproppen ma aldrig penetreres mere end én gang.
Kontraststof, der ikke anvendes ved en undersggelse, skal kasseres.

Safremt dette leegemiddel skal bruges med et automatisk applikationssystem, ma fremstilleren
af systemet bevise, at udstyret er egnet til denne brug. Alle yderligere instruktioner fra den
respektive udstyrsproducent skal ligeledes omhyggeligt overholdes.

Al oplgsning, som ikke anvendes i en undersggelse, skal bortskaffes i overensstemmelse med
lokale krav.

Opbevaringstid efter farste abning af beholderen:

Eventuel injektionsoplagsning, der ikke er anvendt til en undersggelse, skal kasseres. Der er
pavist 24 timers kemisk og fysisk stabilitet under brug ved 25°C. Fra et mikrobiologisk
synspunkt bar produktet anvendes omgaende. Hvis produktet ikke anvendes omgaende, er det
brugerens ansvar at sgrge for, at de anbefalede opbevaringstider under brug samt kravene til
forhold inden brug overholdes. Produktet bar anvendes inden for 24 timer og bar opbevares
ved en temperatur mellem 2-8 °C, medmindre beholderen er blevet dbnet under kontrollerede
og validerede aseptiske forhold.

Falgende geelder for brug af infusionsflasken, der indeholder 65 mi:
Efter at infusionsflasken er blevet dbnet under aseptiske forhold, holder Gadovist sig stabilt i
mindst 8 timer ved 25°C.

Den aftagelige etiket pa haetteglasset/flasken skal klaebes pa patientjournalen for at preecisere
hvilket gadoliniumkontrastmiddel, der er anvendt. Den anvendte dosis skal ogsa noteres.
Dosering

* Voksne

CNS-indikationer:

Den anbefalede dosis for voksne er 0,1 mmol pr. kg legemsveaegt (mmol/kg legemsvagt).
Dette svarer til 0,1 ml/kg legemsveegt af 1,0 M oplgsningen.

Hvis der trods upafaldende MR-billeder stadig er steerk klinisk mistanke om en lasion, eller
hvis mere ngjagtige oplysninger har betydning for patientens behandling, kan der foretages en
yderligere injektion af indtil 0,2 ml/kg legemsvaegt inden for 30 minutter efter den farste
injektion.

Hel-krops MR-scanning (undtagen MRA)
Normalt er en indgift af 0,1 ml Gadovist pr. kg legemsveegt tilstreekkeligt til at give et klinisk
svar.

Kontrastforsterket MRA:

Scanning af 1 FOV (field of view):7,5 ml ved legemsvagt < 75 kg, 10 ml ved legemsveegt 75
kg og derover (svarende til 0,1 - 0,15 mmol/kg legemsvaegt.)

Scanning af > 1 FOV (field of view): 15 ml ved legemsvegt < 75 kg, 20 ml ved legemsvagt
75 kg og derover (svarende til 0,2 - 0,3 mmol/kg legemsveegt.)

e Bgrn

Til bgrn i alderen 2 ar og derover og til teenagere anbefales en enkelt injektion af 0,1 ml
Gadovist pr. kg. legemsvegt (eekvivalent med 0,1 ml Gadovist pr. kg. legemsveagt) til alle
undersggelser (se pkt. 1 Gadovists virkning og hvad du skal bruge det til).
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Gadovist bar ikke anvendes til bgrn under 2 ar pa grund af manglende dokumentation for
sikkerhed og/eller virkning.

Scanning

Den foreskrevne dosis indgives intravengst som en bolusinjektion. Kontrastforsterket MR-
scanning kan pabegyndes umiddelbart derefter (kort efter injektionen afhaengig af de
benyttede puls-sekvenser og protokollen for undersggelsen).

Optimal signalforsterkning ses under arteriel farste passage ved kontrastforsteerket MRA og
inden for et tidsrum af ca. 15 minutter efter injektion af Gadovist ved CNS-indikationer (tiden
afhaenger af lesion/veevstype).

T1-veegtede scanning-sekvenser er serligt egnede til kontrast-forsteerkede undersggelser.

Yderligere oplysninger vedrgrende brugen af Gadovist er anfgrt under pkt. 3 i indlaegssedlen.



