BAgER Bipacksedel: information till anvandaren
. Resovist® 0,5 mmol Fe/ml

Bayer Schering Pharma

Ferukarbotran

injektionsvatska, l6sning, forfylld spruta

Las noga igenom denna bipacksedel innan du

borjar anvanda detta likemedel.

» Spara denna bipacksedel, du kan behodva lasa
den igen.

» Om du har ytterligare fragor, vand dig till den
lakare som ger dig Resovist (rontgenlakaren)
eller personalen pa sjukhuset/MR-enheten.

» Om nagra biverkningar blir vérre eller om du
marker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta din lakare eller
rontgenlakare.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Resovist ar och vad det anvinds for

2. Innan du ges Resovist

3. Hur du anvénder Resovist

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Resovist ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1. Vad Resovist d@r och vad det
anvands for

Resovist ar ett kontrastmedel for magnetisk
resonanstomografi (MR) av levern hos vuxna
patienter. Det anvands nar undersdkning utan
kontrastmedel har givit osdkra resultat. Det till-
handahalls som véatska for intravends injektion.
Detta lakemedel dr endast avsett for diagnostik.

MR &r en form av diagnostisk avbildning som
skapar bilder utifran vattenmolekyler i frisk och
sjuklig vavnad. Tekniken bygger pa ett komplice-
rat system av magneter och radiovagor.

2. Innan du ges Resovist

Anvind inte Resovist

» om du dr allergisk (6verkanslig) mot ferukar-
botran, dextran eller nagot av de 6vriga inne-
hallsamnen i
Resovist som anges i avsnitt 6 "Innehallsde-
klaration”.

» om du har pacemaker eller om du har nagra
andra implantat eller clips som innehaller
jarn i kroppen.

Var sarskilt forsiktig med Resovist

» om du har ndagon sjukdom som innebdr att
du kan ha for mycket jarn i kroppen (t.ex.
hemosideros) eftersom detta kan minska
effekten av Resovist

» om du dr eller har varit allergisk (t.ex. hdsnuva,
hudutslag) eller astma

Innan du far Resovist, ska du beratta for ldkaren
om nagot av detta galler dig. Din lakare kommer
att avgora om det dr mojligt att genomfora den
planerade undersdkningen eller ej.

» Allergiliknande reaktioner har observerats
efter anvandning av Resovist. Allvarliga reak-
tioner ar majliga. Fordrojda hudreaktioner
kan forekomma (efter timmar eller dagar) (se
avshitt 4 "Eventuella biverkningar”).

P Resovist rekommenderas inte till patienter
som dryngre dn 18 ar eftersom det inte finns
nagon klinisk erfarenhet fran denna alders-
grupp.

Anvindning av andra likemedel

Tala om for din lakare om du tar eller nyligen

har tagit andra ldkemedel, dven receptfria

sadana.

Anviandning av Resovist med mat och dryck
Eftersom kontrastmedel som Resovist kan fram-
kalla illamdende och krékningar, kommer du att
uppmanas att inte dta nagonting under 2 timmar
fore undersokningen.

Graviditet och amning

Tala om for din lakare om du ar gravid eller kan
vara gravid eftersom Resovist inte ska anvandas
under graviditet annat an om det anses vara
absolut nddvandigt.

Tala om for din lakare om du ammar eller har
for avsikt att amma eftersom Resovist i sddant
fall endast ska ges efter sarskilt 6verviagande.

Amning ska avbrytas under nagra dagar efter

anvandning av Resovist.

Viktig information om nagra av innehallsdm-
nena i Resovist

Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol
natrium (23 mg) per 1,4 ml, dvs. ar i princip
"natriumfritt”.

3. Hur du anvidnder Resovist

Resovist injiceras av en ldkare via en tunn nal in
i en ven. Resovist ges omedelbart fore MR-under-
sokningen.

Hur stor dos Resovist du far beror pa din kroppsvikt:
om du vager under 60 kg: 0,9 ml Resovist
om du vager 60 kg eller mer: 1,4 ml Resovist
Ytterligare information gédllande administrering

och hantering av Resovist finns beskriven langst
bak i bipacksedeln.

Om du har fatt for stor mingd av Resovist
Det &r inte sannolikt att du far for stor dos. Om
det trots allt skulle hdnda, kommer ldkaren att
behandla de symtom som upptrader.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Resovist orsaka biverk-
ningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Nedan anges rapporterade/upplevda biverkningar
efter hur vanliga de ar:

Termen "vanlig” innebar att biverkningen upptra-
der hos mellan 1 och 10 av 100 patienter.
Termen "mindre vanlig” innebar att biverkningen
upptrader hos mellan 1 och 10 av 1 000 patienter.

Termen "sallsynt” innebar att biverkningen upptra-
der hos farre an 1 av 1 000 patienter

Vanlig Mindre vanlig Sallsynt
Smarta Onormal Allergiliknande
Vidgningay ~ svaghet reaktioner
blodkarl Ryggvark (overkanshgh.et
(vérmekénsla) Reaktioner vid e BT
Domningar injektionsstéllet mﬁatrmgggﬁk
och stickningar g = ion i
Ickningar Brostsmarta oy, ven
Krakningar Kramp
Ilamdende  Negsatt kansel
Huvudvark eller kanslighet,
Problem med ~ Sarskilti
smaksinnet tmden
Svér klada Angest
Hudutslag Yrsel
Problem med
luktsinnet
Andningssva-
righeter
Okad hosta
Rinnande nasa
Hudutslag
med klada
eller sveda
(eksem)
Ndsselutslag

Liksom for andra kontrastmedel har allergilik-
nande reaktioner (6verkanslighet och anafylaxi)
rapporterats inklusive allvarliga reaktioner (chock)
som kan krava omedelbara medicinska insatser.
Lindrig svullnad i ansiktet, lappar, tunga eller
hals, hosta, klada, rinnande nasa, nysningar och
nasselutslag kan vara de forsta tecknen pa att
en allvarlig reaktion &dr pa vag att utvecklas. Tala
omedelbart om for personalen pa MR-enheten
om andningssvarigheter eller ndgot av dessa
tecken upptrader.

Fordrdjda hudreaktioner (t.ex. klada, hudutslag)
timmar eller dagar efter tillforsel av Resovist har
rapporterats (se avsnitt 2. "Innan du ges Resovist”).

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du
maérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta din lakare eller
rontgenldakare.

5. Hur Resovist ska forvaras

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiket-

ten efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.
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Pakningsvedlegg: informasjon til brukeren

& Resovist® 0,5 mmol Fe/ml

Bayer Schering Pharma

Ferukarbotran

injeksjonsvaeske, opplgsning, ferdigfylt sprayte

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget

for du begynner a bruke legemidlet.

» Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan
fa behov for a lese det igjen.

» Hvis du har ytterligere spgrsmal, kontakt
legen som gir deg Resovist (radiologen) eller
personalet pa sykehuset/MRT-senteret.

» Dersom du opplever at noen av bivirkningene
blir alvorlige, eller du far bivirkninger som ikke
er nevnt i dette pakningsvedlegget, vennligst
informer lege eller radiolog.

| dette pakningsvedlegget finner du
informasjon om:

1. Hva Resovist er, og hva brukes det mot
2. Fgr du begynner & bruke Resovist

3. Hvordan du bruker Resovist

4. Mulige bivirkninger

5. Hvordan du oppbevarer Resovist

6. Ytterligere informasjon

1. Hva Resovist er og hva brukes
det mot

Vaer oppmerksom pa at legen kan ha foreskrevet
legemidlet til en annen bruk og/eller med en
annen dosering enn angitt i pakningsvedlegget.
Fglg alltid legens forskrivhing som er angitt pa
apoteksetiketten.

Resovist er et kontrastmiddel for magnetisk
resonanstomografi (MRT) av leveren hos voksne
pasienter. Det brukes nar en undersgkelse uten
kontrastmiddel har gitt usikre resultater.

MRT er en form for billedtaking for medisinske
diagnoser som lager bilder etter at det oppdages
vannmolekyler i normalt og unormalt vev. Dette
gjgres ved hjelp av et komplekst system av
magneter og radiobglger.

Det leveres som opplgsning til intravengs injek-
sjon. Dette legemiddel er kun til bruk ved diag-
nostiske formal.

2. Fgr du begynner a bruke Resovist

Bruk ikke Resovist

» hvis du er allergisk (overfglsom) overfor
ferukarbotran, dextran eller et av de andre
innholdsstoffene
i Resovist, som er opplistet i pkt. 6.
“Sammensetningen av Resovist”

» hvis du har en pacemaker, eller hvis det
finnes implantater eller klips som inneholder
jern, inne i kroppen din

Vis forsiktighet ved bruk av Resovist

» dersom du lider av enhver form for tilstand
som kan gi deg for mye jern i kroppen (f.eks.
hemosiderose), ettersom dette kan redusere
effekten av Resovist

P dersom du lider av, eller har lidt av, allergi
(f.eks. hgysnue, neslefeber) eller astma

Fgr du far Resovist, ma du informere legen om
det, dersom noe av dette gjelder for deg. Din lege
vil da avgjgre om den planlagte undersgkelsen
er mulig eller ikke.

P Det er observert allergiliknende reaksjoner
etter bruk av Resovist. Det er mulig at det kan
oppsta alvorlige reaksjoner. Det kan oppsta
forsinkede hudreaksjoner (etter timer eller
etter dager) (se pkt. 4 "Mulige bivirkninger”).

» Bruk av Resovist anbefales ikke hos pasienter
som er yngre enn 18 ar, ettersom det ikke
finnes tilgjengelige kliniske erfaringer fra
denne aldersgruppen.

Bruk av andre legemidler sammen med Resovist:
Radfgr deg med lege dersom du bruker eller
nylig har brukt andre legemidler, dette gjelder
ogsa reseptfrie legemidler.

Inntak av Resovist med mat og drikke
Som andre kontrastmidler kan Resovist forarsake
kvalme og oppkast. Du vil bli bedt om a la veere
3 spise noen i 2 timer fgr undersgkelsen.

Graviditet og amming

Informer legen din om det dersom du er gravid
eller kan veere gravid, ettersom Resovist ikke bgr
brukes under svangerskapet med mindre dette
vurderes for a veere absolutt ngdvendig.

Informer legen din om det dersom du ammer
eller har til hensikt & amme, ettersom Resovist i
slike tilfeller bare skal gis etter at det er foretatt
spesielle vurderinger. Ammingen bgr stoppes i
noen dager etter administrering av Resovist.

Viktige opplysninger om noen av innholds-
stoffene i Resovist

Dette legemidlet inneholder mindre enn1 mmol
natrium (23 mg) per 1,4 ml, det vil si at det i det
vesentlige er ‘natriumfritt.

3. Hvordan du bruker Resovist

Resovist injiseres av en lege med en liten kanyle
inn i en vene. Resovist vil bli administrert umid-
delbart fgr MRT-undersgkelsen begynner.

Hvilken faktisk dosering av Resovist som er den
rette for deg, vil avhenge av din kroppsvekt:

veier du mindre enn 60 kg : 0,9 ml Resovist
veier du 60 kg eller mer : 1,4 ml Resovist

For ytterligere informasjon om bruk og handte-
ring av Resovist, se bakerst i dette vedlegget.

Hvis du far for mye Resovist

Kontakt lege, sykhus eller Giftinformasjonen

(tlf. 22 59 13 00) hvis du har fatt i deg for mye
legemiddel eller hvis barn har fatt i seg legemiddel
ved et uhell. For andre spgrsmal om legemidlet,
kontakt lege eller apotek.

6. Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

» Den aktiva substansen ar ferukarbotran
540 mg/ml, vilket motsvarar 0,5 mmol/ml
(28 mg/ml) jarn

» Ovriga inneh3llsdmnen &r mjslksyra, mannitol,
natriumhydroxid och vatten till injektionsvatska

1 spruta med 0,9 ml av lésningen innehaller
486 mg ferukarbotran och 1 spruta med 1,4 ml
innehaller 756 mg ferukarbotran.

Lakemedlets utseende och férpackningsstor-
lekar

Resovist dr en rodbrun vatska. Férpackningarna
innehaller:

1, 5 eller 10 forfyllda sprutor med 0,9 ml injek-
tionsvatska, l6sning (i forfylld spruta)

1, 5 eller 10 forfyllda sprutor med 1,4 ml injek-
tionsvatska, losnhing (i forfylld spruta)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorle-
kar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
och tillverkare:

Bayer Schering Pharma AG

D - 13342 Berlin, Tyskland

Information lamnas av
Bayer AB

Box 606

169 26 Solna

Tel: 08-580 223 00

Detta likemedel dr godkant inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien Resovist
Danmark Resovist
Finland Resovist
Frankrike Cliavist
Grekland Resovist
Irland Resovist
Italien Resovist
Luxemburg Resovist
Nederlanderna Resovist
Norge Resovist
Portugal Resovist
Spanien Resovist
Sverige Resovist
Tyskland Resovist
Osterrike Resovist

Denna bipacksedel godkéndes senast den.
2007-11-08

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

N&r preparatet har statt lange, kan sma fargfor-
andringar (till morkt eller mellanmdrkt brunt)
observeras, men dessa forsvinner vid normal
hantering.

» Administrering
Resovist ska ges via ett 5-pym filter (ingar i
férpackningen) genom en grov kanyl eller

kateter (18-20 gauge rekommenderas) med
anslutningsslang om sa behdvs.

Det rekommenderas att steril koksaltlosning

9 mg/ml (0,9 %) injiceras fére administrering av
Resovist for att kontrollera att injektionsnalen
ar ratt placerad.

Efter injicering av kontrastmedlet ska anslut-
ningsslangen och nalen spolas med steril koksalt-
l6sning 9 mg/ml (0,9 %). Spolningen underldttas
om en trevagskran ansluts till slangen.

» Hantering

Resovist &r en bruksfardig vattenlosning for
engangsbruk. Sprutans hatt ska tas av omedel-
bart fore anvandning.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras
enligt gdllande anvisningar.

Ytterligare information gallande anvandning av
Resovist ges under avsnitt 3 i bipacksedeln.

Overdosering er usannsynlig. Dersom det likevel
skulle skje,yvil legen behandle alle de symtomer
som fglger.

4. Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan Resovist forarsake bivirk-
ninger, men ikke alle far det.

Nedenunder finner du en liste over rapporterte/
erfarte bivirkninger, ordnet etter hyppighet:
Uttrykket "vanlige” betyr at mellom 1 og 10 av
100 pasienter far disse bivirkningene.

Uttrykket "mindre vanlige” betyr at mellom 1 og
10 av 1000 pasienter far disse bivirkningene.

Uttrykket "sjeldne” betyr at feerre enn 1 av 1000
pasienter far disse bivirkningene.

Vanlige Mindre Sjeldne
vanlige
Smerter Uvanlig Allergiliknende
Utvidelse av  Svakhet reaksjoner
blodkarene Ryggsmerter (Overf¢1l§/cl>rrll(he)t
og anafylakse
(folelse av Reaksjoner p& 2
varme) injeksjons- Hayt blodtrykk
Nummenhet  Stedet Inflammasjon
og kribling Brystmerter ~ !€nvene
Oppkast Konvulsjon
kvalme (man Redusert
foler seg folelse eller
darlig) fglsomhet,
Hodepi spesielt pa
odepine e
Problemer
Angst
med smaks- n.gs
sansen Svimmelhet
Alvorlig kige ~ Problemer
J med luktesan-
Hudutslett -
Pustevansker
@kt hosting
Rennende nese
Hudutslett

med klge eller
en brennende
fglelse (eksem)

Elveblest
(utslett av
neslefeber-
typen)

Som for andre kontrastmidler er det rapportert
allergiliknende reaksjoner (overfglsomhet og
anafylakse), herunder ogsa alvorlige reaksjoner
(sjokk) som kan kreve gyeblikkelig medisinsk
intervensjon. Mild hevelse i ansikt, lipper, tunge
eller hals, hoste, klge, rennende nese, nysing og
elveblest (hudutslett av neslefebertypen) kan
veere fgrste tegn pa at en alvorlig reaksjon er pa
vei. Informer personalet pa MRT-avdelingen
oyeblikkelig, dersom du far noen av disse
symptomene, eller dersom du har vanskelig
for a puste.

Det er rapportert forsinkede hudreaksjoner (f.eks.
klge, utslett) timer eller dager etter administre-



ringen av Resovist (se pkt. 2. “Fgr du begynner a
bruke Resovist”).

Dersom du opplever at noen av bivirkningene
blir alvorlige, eller du far bivirkninger som ikke
er nevnt i dette pakningsvedlegget, vennligst
informer lege eller radiolog.

5. Hvordan du oppbevarer Resovist

Det finnes ingen spesielle instruksjoner for
oppbevaringen.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke Resovist etter utlgpsdatoen som er
angitt pa etiketten etter Utg.dat. Utlgpsdatoen
henviser til den siste dagen i den maneden.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller
sammen med husholdningsavfall. Spgr pa apote-
ket hvordan legemidler som ikke er ngdvendig
lenger skal kastes. Disse tiltakene bidrar til
beskytte miljget.

6. Ytterligere informasjon

Sammensetningen av Resovist

» Virkestoff er ferukarbotran 540 mg/ml, som
tilsvarer 0,5 mmol/ml (28 mg/ml) jern

» Hjelpestoffer er melkesyre, natriumhydroksid
og vann til injeksjoner.

1 sprgyte med 0,9 ml opplgsning inneholder
486 mg ferukarbotran og 1 sprgyte med 1,4 ml
opplgsning inneholder 756 mg ferukarbotran.
Hvordan Resovist ser ut og innholdet i pakningen
Resovist er en rgdbrun vaeske. Innholdet i
pakningene er:

1, 5 eller 10 ferdigfylte sprgyter med 0,9 ml
injeksjonsvaeske, oppl@sning (i ferdigfylt sprayte)
1, 5 eller 10 ferdigfylte sprgyter med 1,4 ml
injeksjonsvaeske, opplgsning (i ferdigfylt sprayte)
Ikke alle pakningsstgrrelser er palagt markedsfart.
Innehaver av markedsfgringstillatelsen og
tilvirker

Bayer Schering Pharma AG

D - 13342 Berlin, Tyskland

Dette legemidlet er godkjent i E@S-omradet
under fglgende navn:

@sterrrike Resovist
Belgia Resovist
Danmark Resovist
Finland Resovist
Frankrike Cliavist
Tyskland Resovist
Hellas Resovist
Irland Resovist
Italia Resovist
Luxembourg Resovist
Nederland Resovist
Norge Resovist
Portugal Resovist
Spania Resovist
Sverige Resovist

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent
2007-10-17

BAgER INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
: Resovist® 0,5 mmol/ Fe/ml

Bayer Schering Pharma

Ferucarbotran

injektionsvaeske, oplgsning, fyldt injektionssprgjte

Laes hele denne indlegsseddel omhyggeligt,

inden du begynder at anvende dette leegemiddel.

» Gem indlaegssedlen. Du far muligvis behov
for at leese den igen.

» Hvis du har yderligere spgrgsmal, sa spgrg
den laege, som giver dig Resovist (radiologen)
eller personalet pa hospitalet eller afdelingen,
som foretager MR-scanningen.

» Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller du
bemaerker nogen form for bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel, bgr du
forteelle det til din laege eller radiologen.

Denne indlaegsseddel forteeller:

1. Hvad Resovist er, og hvad det anvendes til
2. Hvad du skal ggre, fgr du far Resovist

3. Hvordan du anvender Resovist

4. Hvilke mulige bivirkninger Resovist har

5. Hvordan du opbevarer Resovist

6. Yderligere oplysninger

1. Hvad Resovist er, og hvad det
anvendes til

Resovist er et kontrastmiddel til magnetisk reso-
nansscanning (MR-scanning) af leveren hos voksne
patienter. Det anvendes, nar undersggelse uden
kontrastmiddel har givet usikre resultater. Det
leveres som en injektionsvaeske til intravengs
injektion. Medicinen er kun til diagnostisk brug.

MR-scanning er en form for medicinsk diagno-
stisk scanning, som danner billeder efter pavis-
ning af vandmolekyler i normalt og unormalt
veev. Dette sker ved hjzelp af et komplekst
system af magneter og radiobglger.

2. Hvad du skal ggre, fgr du far
Resovist

Du bgr ikke anvende Resovist:

» hvis du er allergisk (overfglsom) over for
ferucarbotran, dextran eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Resovist, som er anfgrt i pkt.
6 "Hvad Resovist indeholder”

» hvis du har en hjertepacemaker, eller hvis du
har implantater eller genstande, som inde-
holder jern, i kroppen.

Veer seerlig forsigtig med at anvende Resovist:

» hvis du lider af en sygdom, som kan give dig
for meget jern i kroppen (f.eks. heemosiderose),
da det kan nedsaette effekten af Resovist

» hvis du lider af eller har lidt af allergi (fx
hgfeber, naeldefeber) eller astma

Fgr du far Resovist, skal du forteelle din leege, om
noget af ovenstaende geelder for dig. Din laege vil
beslutte, om den pataenkte undersggelse er mulig
eller ej.

D Der er observeret allergilignende reaktioner
efter anvendelse af Resovist. Der kan mulig-
vis forekomme svaere reaktioner. Forsinkede
hudreaktioner kan forekomme (timer eller
dage efter indgivelsen) (se afsnit 4 "Hvilke
mulige bivirkninger Resovist har”).

» Det anbefales at undlade at anvende Resovist
til patienter, som er under 18 ar, da der ikke
foreligger nogen klinisk erfaring for denne
aldersgruppe.

Anvendelse af anden medicin

Hvis du tager eller for nylig har taget andre leege-
midler, bgr du oplyse din laege herom, ogsa hvis
der er tale om ikke-receptpligtige leegemidler.

Hvordan man anvender Resovist sammen med
mad og drikkevarer

Da kontrastmidler som Resovist kan give kvalme
og opkastning, vil du blive bedt om ikke at spise
i 2 timer fgr undersggelsen.

Graviditet og amning

Forteel din leege, hvis du er gravid eller maske
kan veere gravid, da Resovist ikke bgr anvendes
under graviditet, medmindre det vurderes som
absolut ngdvendigt.

Forteel din leege, hvis du ammer eller har teenkt
dig at amme, da Resovist i sa fald kun skal
anvendes efter grundig overvejelse. Du bgr ikke
amme i nogle dage efter indgivelsen af Resovist.

Vigtige oplysninger om visse af indholdsstof-
ferne i Resovist

Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol
natrium (23 mg) per 1,4 ml, dvs. sa godt som
‘natriumfrit.

3. Hvordan du anvender Resovist

Resovist injiceres i en are af en leege via en
kanyle. Resovist indgives umiddelbart fgr MR-
scanningen.

Den rette dosering af Resovist for dig afhaenger
af din legemsvaegt:

vaegt mindre end 60 kg : 0,9 ml Resovist

veegt 60 kg eller derover: 1,4 ml Resovist
Yderligere oplysninger om indgivelse og handte-
ring af Resovist findes i sluthingen af denne
indlaegsseddel.

Hvis du fir mere Resovist, end du burde have
faet:

Overdosering er usandsynlig. Hvis det imidlertid

skulle ske, vil lzegen behandle eventuelle symp-
tomer.

4. Hvilke mulige bivirkinger
Resovist har

Som alle andre laegemidler kan Resovist have
bivirkninger, selvom ikke alle far bivirkninger.
Nedenfor er de rapporterede/erfarede bivirknin-
ger opfgrt efter, hvor hyppigt de optraeder.
Betegnelsen "almindelig” betyder, at mellem 1 og
10 af hver 100 patienter kan komme ud for det.
Betegnelsen "uszdvanlig” betyder, at mellem 1 og
10 af hver 1000 patienter kan komme ud for det.

Benzevnelsen "sjeelden” betyder, at feerre end 1
ud af 1000 patienter kan komme ud for det.

Almindelig Usadvanlig  Sjalden
Smerte Uszedvanlig Allergilignende
Udvidelse af  Sveekkelse reaktion, (over-
blodkar: Rygsmerter fglsomhed og
. anafylakse)
(fornemmelse  Reaktionerved =
af varme) injektionsstedet Hjt blodtryk
Inflammation
E(zgile;:]ssfrlgrs]ggd Brystsmerter ¢ on 31e
Opkastni
fornemmelse prastning — krampe
Kvalme Nedsat fglelse
Hovedpine eller sensitivi-
Smagsforstyr-  tet, iseri
relser huden
Voldsom klge Angst
Hududslaet Svimmelhed
Lugteforstyr-
relser
Vejrtraeknings-
besveer
Forveerret
hoste
Lgbende naese
Udslaet med
klge eller en
breendende
fornemmelse
(eksem)
Udsleet af
neeldefeber-
typen

Som ved andre kontraststoffer er der indberet-
ninger om allergilignende reaktioner (overfgl-
somhed og anafylakse), herunder sveere reaktio-
ner (chok), som kan kreeve omgaende behand-
ling. Let heevelse af ansigt, laeber, tunge eller
sveelg, hoste, klge, lgbende nazese, nysen og udsleet
af naeldefebertypen kan veere de fgrste tegn pa,
at en sveer reaktion er under udvikling. Fortael
omgaende MR-scanningspersonalet, hvis du
far nogen af disse symptomer eller far vejtraek-
ningsbesveer.

Der er indberetninger om forsinkede hudreaktio-
ner (f.eks. udslaet) timer eller dage efter indgivel-
sen af Resovist (se afsnit 2. “Hvad du skal ggre,
fgr du begynder at tage Resovist”).

Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller du bemzer-
ker nogen form for bivirkninger, som ikke er naevnt
i denne indlaegsseddel, bgr du fortzelle det til din
laege eller radiologen.

Pafalgende informasjon er bare beregnet pa
helsepersonell:

Nar tilberedningen blir staende lenge, vil man
kanskje se sma fargeforandringer (mgrk til middels
brun). Disse forsvinner under normal handtering.

» Administrering

Resovist skal administreres gjennom et 5-pym
filter (falger med i forpakningen) gjennom en
kanyle med stor diameter eller integrert kateter
(dimensjon 18-20 anbefales) med forbindel-
sesslanger om dette er pakrevd.

For a sikre en korrekt plassering av injeksjonsnalen,
anbefales det a injisere steril 9 mg/ml (0,9 %)
saltlgsning fgr man administrerer Resovist.

Etter at kontrastmidlet er injisert, skal forbindel-
sesslangene og kanylen gjennomspyles med
steril 9 mg/ml (0,9 %) saltlgsning. Denne prose-
dyren kan gjgres lettere ved 3 kople en treveis
stoppekran til slangene.

» Handtering

Resovist er en vannholdig opplgsning som er
klar til bruk. Den er kun beregnet pa engangs-
bruk. Spreytespisshetten skal fjernes fra sprgy-
ten umiddelbart fgr bruk.

Eventuelt ubrukt produkt skal destrueres i samsvar
med gjeldende lokale forskrifter.

Ytterligere informasjon om bruk av Resovist finnes
i punkt 3 av pakningsvedlegget.

5. Hvordan du opbevarer Resovist
Der er ingen szerlige opbevaringsbetingelser.
Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Anvend ikke efter udlgbsdatoen, som er angivet
pa etiketten efter ANV. SENEST. Udlgbsdatoen
refererer til den sidste dag i den pagaeldende
maned.

Medicin ma ikke tilfgres spildevand eller hushold-
ningsaffald. Spgrg dit apotek hvad du skal ggre
ved medicin, der ikke leengere er ngdvendig. Disse
forholdsregler er med til at beskytte miljget.

6. Yderligere oplysninger

Hvad Resovist indeholder

P Det aktive stof er ferucarbotran 540mg/ml
svarende til 0,5 mmol/ml (28 mg/ml) jern.

» De gvrige indholdsstoffer er maelkesyre,
mannitol, natriumhydroxid og vand til injek-
tionsveesker

1 injektionssprgjte med 0,9 ml oplgsning inde-
holder 486 mg ferucarbotran og 1 injektions-
sprgjte med 1,4 mlindeholder 756 mg ferucar-
botran.

Produktets udseende og pakningstgrrelse
Resovist er en rgdbrun veeske. Pakningen inde-
holder:

1, 5 eller 10 fyldte injektionssprgjter med 0,9 ml
injektionsvaeeske (i fyldt injektionssprgjte)
1, 5 eller 10 fyldte injektionssprgjter med 1,4 ml
injektionsvaeske (i fyldt injektionssprgjte)

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og
fremstiller

Bayer Schering Pharma AG

Miillerstrasse 178

D-13342 Berlin, Tyskland

Tlf.: +49 30 468-1111

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlems-
lande under fglgende navne:

Belgien Resovist
Danmark Resovist
Finland Resovist
Frankrig Cliavist
Graekenland Resovist
Holland Resovist
Irland Resovist
Italien Resovist
Luxemborg Resovist
Norge Resovist
Portugal Resovist
Spanien Resovist
Sverige Resovist
Tyskland Resovist
Pstrig Resovist

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt
i oktober 2007

Falgende oplysninger er kun tiltaenkt leeger og
sundhedspersonale:

Efter at preeparatet har staet leenge, kan der
forekomme en let @endring i farven (mgrk til
mellembrun), hvilket forsvinder under normal
handtering.

P Indgivelse

Resovist indgives via et 5-um-filter (medfglger i
pakningen) via en stor kanyle eller indlagt kateter
(18-20 gauge anbefales), om ngdvendigt med
tilslutningsslange.

For at sikre, at injektionskanylen er placeret
korrekt, anbefales det at injicere steril 9 mg/ml
(0,9%) saltvandsoplgsning fgr indgivelse af
Resovist.

Efter injektion af kontrastmidlet skal forbindel-
sesslange og kanyle skylles med sterilt 9 mg/ml
(0,9%) saltvandsoplgsning. Proceduren kan
lettes med en trevejs stophane forbundet med
slangen.

» Handtering

Resovist er en brugsklar, vandig oplgsning til
engangsbrug. Heetten bgr tages af sprgjten
umiddelbart fgr brug.

Ikke anvendt laegemiddel bgr bortskaffes i over-
ensstemmelse med lokale krav.

Yderligere oplysninger om anvendelsen af Reso-
vist findes i afsnit 3 i indlaegssedlen.
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