
Läs noga igenom denna bipacksedel innan du 
börjar använda detta läkemedel.

  Spara denna bipacksedel, du kan behöva läsa 
den igen.

  Om du har ytterligare frågor, vänd dig till den 
läkare som ger dig Resovist (röntgenläkaren) 
eller personalen på sjukhuset/MR-enheten.

  Om några biverkningar blir värre eller om du 
märker några biverkningar som inte nämns i 
denna information, kontakta din läkare eller 
röntgenläkare.

I denna bipacksedel finner du information om:
1.  Vad Resovist är och vad det används för
2.  Innan du ges Resovist 
3.  Hur du använder Resovist
4.  Eventuella biverkningar
5.  Hur Resovist ska förvaras
6.  Övriga upplysningar

1.  Vad Resovist är och vad det 
används för 

Resovist är ett kontrastmedel för magnetisk 
resonanstomografi (MR) av levern hos vuxna 
patienter. Det används när undersökning utan 
kontrastmedel har givit osäkra resultat. Det till-
handahålls som vätska för intravenös injektion. 
Detta läkemedel är endast avsett för diagnostik.
MR är en form av diagnostisk avbildning som 
skapar bilder utifrån vattenmolekyler i frisk och 
sjuklig vävnad. Tekniken bygger på ett komplice-
rat system av magneter och radiovågor. 

2.  Innan du ges Resovist
Använd inte Resovist

  om du är allergisk (överkänslig) mot ferukar-
botran, dextran eller något av de övriga inne-
hållsämnen i 
Resovist som anges i avsnitt 6 ”Innehållsde-
klaration”.

  om du har pacemaker eller om du har några 
andra implantat eller clips som innehåller 
järn i kroppen.

Var särskilt försiktig med Resovist
  om du har någon sjukdom som innebär att 
du kan ha för mycket järn i kroppen (t.ex. 
hemosideros) eftersom detta kan minska 
effekten av Resovist

  om du är eller har varit allergisk (t.ex. hösnuva, 
hudutslag) eller astma

Innan du får Resovist, ska du berätta för läkaren 
om något av detta gäller dig. Din läkare kommer 
att avgöra om det är möjligt att genomföra den 
planerade undersökningen eller ej.

  Allergiliknande reaktioner har observerats 
efter användning av Resovist. Allvarliga reak-
tioner är möjliga. Fördröjda hudreaktioner 
kan förekomma (efter timmar eller dagar) (se 
avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).  

  Resovist rekommenderas inte till patienter 
som är yngre än 18 år eftersom det inte finns 
någon klinisk erfarenhet från denna ålders-
grupp. 

Användning av andra läkemedel
Tala om för din läkare om du tar eller nyligen 
har tagit andra läkemedel, även receptfria 
sådana.
Användning av Resovist med mat och dryck
Eftersom kontrastmedel som Resovist kan fram-
kalla illamående och kräkningar, kommer du att 
uppmanas att inte äta någonting under 2 timmar 
före undersökningen.
Graviditet och amning
Tala om för din läkare om du är gravid eller kan 
vara gravid eftersom Resovist inte ska användas 
under graviditet annat än om det anses vara 
absolut nödvändigt. 
Tala om för din läkare om du ammar eller har 
för avsikt att amma eftersom Resovist i sådant 
fall endast ska ges efter särskilt övervägande. 
Amning ska avbrytas under några dagar efter 
användning av Resovist.
Viktig information om några av innehållsäm-
nena i Resovist
Detta läkemedel innehåller mindre än 1 mmol 
natrium (23 mg) per 1,4 ml, dvs. är i princip 
”natriumfritt”.

3.  Hur du använder Resovist
Resovist injiceras av en läkare via en tunn nål in 
i en ven. Resovist ges omedelbart före MR-under-
sökningen.
Hur stor dos Resovist du får beror på din kroppsvikt:
om du väger under 60 kg: 0,9 ml Resovist
om du väger 60 kg eller mer: 1,4 ml Resovist
Ytterligare information gällande administrering 
och hantering av Resovist finns beskriven längst 
bak i bipacksedeln.
Om du har fått för stor mängd av Resovist
Det är inte sannolikt att du får för stor dos. Om 
det trots allt skulle hända, kommer läkaren att 
behandla de symtom som uppträder.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla läkemedel kan Resovist orsaka biverk-
ningar men alla användare behöver inte få dem.
Nedan anges rapporterade/upplevda biverkningar 
efter hur vanliga de är:
Termen ”vanlig” innebär att biverkningen uppträ-
der hos mellan 1 och 10 av 100 patienter.
Termen ”mindre vanlig” innebär att biverkningen 
uppträder hos mellan 1 och 10 av 1 000 patienter.
Termen ”sällsynt” innebär att biverkningen uppträ-
der hos färre än 1 av 1 000 patienter

Vanlig Mindre vanlig Sällsynt
Smärta 
Vidgning av 
blodkärl 
(värmekänsla)
Domningar 
och stickningar

Onormal 
svaghet 
Ryggvärk
Reaktioner vid 
injektionsstället
Bröstsmärta
Kräkningar 
Illamående
Huvudvärk
Problem med 
smaksinnet
Svår klåda
Hudutslag

Allergiliknande 
reaktioner 
(överkänslighet 
och anafylaxi)
Högt blodtryck 
Inflammation i 
en ven
Kramp
Nedsatt känsel 
eller känslighet, 
särskilt i 
huden 
Ångest
Yrsel
Problem med 
luktsinnet 
Andningssvå-
righeter
Ökad hosta
Rinnande näsa
Hudutslag 
med klåda 
eller sveda 
(eksem)
Nässelutslag

Liksom för andra kontrastmedel har allergilik-
nande reaktioner (överkänslighet och anafylaxi) 
rapporterats inklusive allvarliga reaktioner (chock) 
som kan kräva omedelbara medicinska insatser. 
Lindrig svullnad i ansiktet, läppar, tunga eller 
hals, hosta, klåda, rinnande näsa, nysningar och 
nässelutslag kan vara de första tecknen på att 
en allvarlig reaktion är på väg att utvecklas. Tala 
omedelbart om för personalen på MR-enheten 
om andningssvårigheter eller något av dessa 
tecken uppträder.
Fördröjda hudreaktioner (t.ex. klåda, hudutslag) 
timmar eller dagar efter tillförsel av Resovist har 
rapporterats (se avsnitt 2. ”Innan du ges Resovist”).
Om några biverkningar blir värre eller om du 
märker några biverkningar som inte nämns i 
denna information, kontakta din läkare eller 
röntgenläkare.

5.  Hur Resovist ska förvaras
Inga särskilda förvaringsanvisningar.
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.
Används före utgångsdatum som anges på etiket-
ten efter Utg.dat. Utgångsdatumet är den sista 
dagen i angiven månad.
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland 
hushållsavfall. Fråga apotekspersonalen hur man 
gör med mediciner som inte längre används. Dessa 
åtgärder är till för att skydda miljön.

6.  Övriga upplysningar
Innehållsdeklaration

  Den aktiva substansen är ferukarbotran 
540 mg/ml, vilket motsvarar 0,5 mmol/ml 
(28 mg/ml) järn

  Övriga innehållsämnen är mjölksyra, mannitol, 
natriumhydroxid och vatten till injektionsvätska

1 spruta med 0,9 ml av lösningen innehåller 
486 mg ferukarbotran och 1 spruta med 1,4 ml 
innehåller 756 mg ferukarbotran.
Läkemedlets utseende och förpackningsstor-
lekar
Resovist är en rödbrun vätska. Förpackningarna 
innehåller: 
1, 5 eller 10 förfyllda sprutor med 0,9 ml injek-
tionsvätska, lösning (i förfylld spruta)
1, 5 eller 10 förfyllda sprutor med 1,4 ml injek-
tionsvätska, lösning (i förfylld spruta)
Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorle-
kar att marknadsföras.
Innehavare av godkännande för försäljning 
och tillverkare:
Bayer Schering Pharma AG
D - 13342 Berlin, Tyskland
Information lämnas av
Bayer AB
Box 606
169 26 Solna
Tel: 08-580 223 00
Detta läkemedel är godkänt inom Europeiska 
ekonomiska samarbetsområdet under namnen:

Belgien Resovist
Danmark Resovist
Finland Resovist
Frankrike Cliavist
Grekland Resovist
Irland Resovist
Italien Resovist
Luxemburg Resovist
Nederländerna Resovist
Norge Resovist
Portugal Resovist
Spanien Resovist
Sverige Resovist
Tyskland Resovist
Österrike Resovist

Denna bipacksedel godkändes senast den.
2007-11-08

Följande uppgifter är endast avsedda för hälso- 
och sjukvårdspersonal:
När preparatet har stått länge, kan små färgför-
ändringar (till mörkt eller mellanmörkt brunt) 
observeras, men dessa försvinner vid normal 
hantering.

  Administrering
Resovist ska ges via ett 5-μm filter (ingår i 
förpackningen) genom en grov kanyl eller 
kateter (18-20 gauge rekommenderas) med 
anslutningsslang om så behövs. 
Det rekommenderas att steril koksaltlösning 
9 mg/ml (0,9 %) injiceras före administrering av 
Resovist för att kontrollera att injektionsnålen 
är rätt placerad. 
Efter injicering av kontrastmedlet ska anslut-
ningsslangen och nålen spolas med steril koksalt-
lösning 9 mg/ml (0,9 %). Spolningen underlättas 
om en trevägskran ansluts till slangen.

  Hantering
Resovist är en bruksfärdig vattenlösning för 
engångsbruk. Sprutans hatt ska tas av omedel-
bart före användning.
Ej använt läkemedel och avfall ska kasseras 
enligt gällande anvisningar.
Ytterligare information gällande användning av 
Resovist ges under avsnitt 3 i bipacksedeln.

Les nøye gjennom dette pakningsvedlegget 
før du begynner å bruke legemidlet.

  Ta vare på dette pakningsvedlegget. Du kan 
få behov for å lese det igjen.

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

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

I dette pakningsvedlegget finner du 
 informasjon om: 
1.  Hva Resovist er, og hva brukes det mot
2.  Før du begynner å 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 

Vær oppmerksom på at legen kan ha foreskrevet 
legemidlet til en annen bruk og/eller med en 
annen dosering enn angitt i pakningsvedlegget. 
Følg alltid legens forskrivning som er angitt på 
apoteksetiketten.
Resovist er et kontrastmiddel for magnetisk 
resonanstomografi (MRT) av leveren hos voksne 
pasienter. Det brukes når en undersøkelse 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 
gjøres ved hjelp av et komplekst system av 
magneter og radiobølger.
Det leveres som oppløsning til intravenøs injek-
sjon. Dette legemiddel er kun til bruk ved diag-
nostiske formål.

2.  Før du begynner å bruke Resovist
Bruk ikke Resovist

  hvis du er allergisk (overfølsom) 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

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

Før du får Resovist, må du informere legen om 
det, dersom noe av dette gjelder for deg. Din lege 
vil da avgjøre om den planlagte undersøkelsen 
er mulig eller ikke.

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

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

Bruk av andre legemidler sammen med Resovist:
Rådfør deg med lege dersom du bruker eller 
nylig har brukt andre legemidler, dette gjelder 
også reseptfrie legemidler.
Inntak av Resovist med mat og drikke
Som andre kontrastmidler kan Resovist forårsake 
kvalme og oppkast. Du vil bli bedt om å la være 
å spise noen i 2 timer før undersøkelsen.
Graviditet og amming
Informer legen din om det dersom du er gravid 
eller kan være gravid, ettersom Resovist ikke bør 
brukes under svangerskapet med mindre dette 
vurderes for å være absolutt nødvendig. 
Informer legen din om det dersom du ammer 
eller har til hensikt å amme, ettersom Resovist i 
slike tilfeller bare skal gis etter at det er foretatt 
spesielle vurderinger. Ammingen bør 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 før MRT-undersøkelsen 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 håndte-
ring av Resovist, se bakerst i dette vedlegget.
Hvis du får for mye Resovist
Kontakt lege, sykhus eller Giftinformasjonen 
(tlf. 22 59 13 00) hvis du har fått i deg for mye 
legemiddel eller hvis barn har fått i seg legemiddel 
ved et uhell. For andre spørsmål om legemidlet, 
kontakt lege eller apotek.

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

4.  Mulige bivirkninger
Som alle legemidler kan Resovist forårsake bivirk-
ninger, men ikke alle får det.
Nedenunder finner du en liste over rapporterte/
erfarte bivirkninger, ordnet etter hyppighet:
Uttrykket ”vanlige” betyr at mellom 1 og 10 av 
100 pasienter får disse bivirkningene.
Uttrykket ”mindre vanlige” betyr at mellom 1 og 
10 av 1000 pasienter får disse bivirkningene.
Uttrykket ”sjeldne” betyr at færre enn 1 av 1000 
pasienter får disse bivirkningene.

Vanlige Mindre 
vanlige

Sjeldne
  

Smerter
Utvidelse av 
blodkarene
(følelse av 
varme)
Nummenhet 
og kribling

Uvanlig 
svakhet 
Ryggsmerter
Reaksjoner på 
injeksjons-
stedet
Brystmerter
Oppkast 
Kvalme (man 
føler seg 
dårlig)
Hodepine
Problemer 
med smaks-
sansen
Alvorlig kløe
Hudutslett

Allergiliknende 
reaksjoner 
(overfølsomhet 
og anafylakse)
Høyt blodtrykk 
Inflammasjon 
i en vene
Konvulsjon
Redusert 
følelse eller 
følsomhet, 
spesielt på 
huden
Angst
Svimmelhet
Problemer 
med luktesan-
sen
Pustevansker
Økt hosting
Rennende nese
Hudutslett 
med kløe eller 
en brennende 
følelse (eksem)
Elveblest 
(utslett av 
neslefeber-
typen)

Som for andre kontrastmidler er det rapportert 
allergiliknende reaksjoner (overfølsomhet og 
anafylakse), herunder også alvorlige reaksjoner 
(sjokk) som kan kreve øyeblikkelig medisinsk 
intervensjon. Mild hevelse i ansikt, lipper, tunge 
eller hals, hoste, kløe, rennende nese, nysing og 
elveblest (hudutslett av neslefebertypen) kan 
være første tegn på at en alvorlig reaksjon er på 
vei. Informer personalet på MRT-avdelingen 
øyeblikkelig, dersom du får noen av disse 
symptomene, eller dersom du har vanskelig 
for å puste.
Det er rapportert forsinkede hudreaksjoner (f.eks. 
kløe, utslett) timer eller dager etter administre-
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ringen av Resovist (se pkt. 2. “Før du begynner å 
bruke Resovist”).
Dersom du opplever at noen av bivirkningene 
blir alvorlige, eller du får 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 utløpsdatoen som er 
angitt på etiketten etter Utg.dat. Utløpsdatoen 
henviser til den siste dagen i den måneden.
Legemidler skal ikke kastes i avløpsvann eller 
sammen med husholdningsavfall. Spør på apote-
ket hvordan legemidler som ikke er nødvendig 
lenger skal kastes. Disse tiltakene bidrar til å 
beskytte miljøet.

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 sprøyte med 0,9 ml oppløsning inneholder 
486 mg ferukarbotran og 1 sprøyte med 1,4 ml 
oppløsning inneholder 756 mg ferukarbotran.
Hvordan Resovist ser ut og innholdet i pakningen
Resovist er en rødbrun væske. Innholdet i 
pakningene er: 

1, 5 eller 10 ferdigfylte sprøyter med 0,9 ml 
injeksjonsvæske, oppløsning (i ferdigfylt sprøyte)
1, 5 eller 10 ferdigfylte sprøyter med 1,4 ml 
injeksjonsvæske, oppløsning (i ferdigfylt sprøyte)
Ikke alle pakningsstørrelser er pålagt markedsført.
Innehaver av markedsføringstillatelsen og 
tilvirker
Bayer Schering Pharma AG
D – 13342 Berlin, Tyskland
Dette legemidlet er godkjent i EØS-området 
under følgende navn:

Østerrrike 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

Påfølgende informasjon er bare beregnet på 
helsepersonell:
Når tilberedningen blir stående lenge, vil man 
kanskje se små fargeforandringer (mørk til middels 
brun). Disse forsvinner under normal håndtering.

  Administrering
Resovist skal administreres gjennom et 5-μm 
filter (følger med i forpakningen) gjennom en 
kanyle med stor diameter eller integrert kateter 
(dimensjon 18-20 anbefales) med forbindel-
sesslanger om dette er påkrevd. 
For å sikre en korrekt plassering av injeksjonsnålen, 
anbefales det å injisere steril 9 mg/ml (0,9 %) 
saltløsning før man administrerer Resovist. 
Etter at kontrastmidlet er injisert, skal forbindel-
sesslangene og kanylen gjennomspyles med 
steril 9 mg/ml (0,9 %) saltløsning. Denne prose-
dyren kan gjøres lettere ved å kople en treveis 
stoppekran til slangene.

  Håndtering
Resovist er en vannholdig oppløsning som er 
klar til bruk. Den er kun beregnet på engangs-
bruk. Sprøytespisshetten skal fjernes fra sprøy-
ten umiddelbart før bruk.
Eventuelt ubrukt produkt skal destrueres i samsvar 
med gjeldende lokale forskrifter.
Ytterligere informasjon om bruk av Resovist finnes 
i punkt 3 av pakningsvedlegget.

Læs hele denne indlægsseddel omhyggeligt, 
inden du begynder at anvende dette lægemiddel.

  Gem indlægssedlen. Du får muligvis behov 
for at læse den igen.

  Hvis du har yderligere spørgsmål, så spørg 
den læge, som giver dig Resovist (radiologen) 
eller personalet på hospitalet eller afdelingen, 
som foretager MR-scanningen.

  Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller du 
bemærker nogen form for bivirkninger, som 
ikke er nævnt i denne indlægsseddel, bør du 
fortælle det til din læge eller radiologen.

Denne indlægsseddel fortæller: 
1.  Hvad Resovist er, og hvad det anvendes til
2.  Hvad du skal gøre, før du får 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, når undersøgelse uden 
kontrastmiddel har givet usikre resultater. Det 
leveres som en injektionsvæske til intravenøs 
injektion. Medicinen er kun til diagnostisk brug.
MR-scanning er en form for medicinsk diagno-
stisk scanning, som danner billeder efter påvis-
ning af vandmolekyler i normalt og unormalt 
væv. Dette sker ved hjælp af et komplekst 
system af magneter og radiobølger.

2.  Hvad du skal gøre, før du får 
Resovist

Du bør ikke anvende Resovist:
  hvis du er allergisk (overfølsom) over for 
ferucarbotran, dextran eller et af de øvrige 
indholdsstoffer i Resovist, som er anført i pkt. 
6 ”Hvad Resovist indeholder”

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

Vær særlig forsigtig med at anvende Resovist:
  hvis du lider af en sygdom, som kan give dig 
for meget jern i kroppen (f.eks. hæmosiderose), 
da det kan nedsætte effekten af Resovist

  hvis du lider af eller har lidt af allergi (fx 
høfeber, nældefeber) eller astma

Før du får Resovist, skal du fortælle din læge, om 
noget af ovenstående gælder for dig. Din læge vil 
beslutte, om den påtænkte undersøgelse er mulig 
eller ej.

  Der er observeret allergilignende reaktioner 
efter anvendelse af Resovist. Der kan mulig-
vis forekomme svære 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 år, da der ikke 
foreligger nogen klinisk erfaring for denne 
aldersgruppe. 

Anvendelse af anden medicin
Hvis du tager eller for nylig har taget andre læge-
midler, bør du oplyse din læge herom, også hvis 
der er tale om ikke-receptpligtige lægemidler.
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 før undersøgelsen.
Graviditet og amning
Fortæl din læge, hvis du er gravid eller måske 
kan være gravid, da Resovist ikke bør anvendes 
under graviditet, medmindre det vurderes som 
absolut nødvendigt. 
Fortæl din læge, hvis du ammer eller har tænkt 
dig at amme, da Resovist i så fald kun skal 
anvendes efter grundig overvejelse. Du bør ikke 
amme i nogle dage efter indgivelsen af Resovist.
Vigtige oplysninger om visse af indholdsstof-
ferne i Resovist
Dette lægemiddel indeholder mindre end 1 mmol 
natrium (23 mg) per 1,4 ml, dvs. så godt som 
’natriumfrit’.

3.  Hvordan du anvender Resovist
Resovist injiceres i en åre af en læge via en 
kanyle. Resovist indgives umiddelbart før MR-
scanningen.
Den rette dosering af Resovist for dig afhænger 
af din legemsvægt:
vægt mindre end 60 kg : 0,9 ml Resovist
vægt 60 kg eller derover: 1,4 ml Resovist
Yderligere oplysninger om indgivelse og håndte-
ring af Resovist findes i slutningen af denne 
indlægsseddel.
Hvis du får mere Resovist, end du burde have 
fået:
Overdosering er usandsynlig. Hvis det imidlertid 
skulle ske, vil lægen behandle eventuelle symp-
tomer.

4.  Hvilke mulige bivirkinger 
 Resovist har

Som alle andre lægemidler kan Resovist have 
bivirkninger, selvom ikke alle får bivirkninger.
Nedenfor er de rapporterede/erfarede bivirknin-
ger opført efter, hvor hyppigt de optræder.
Betegnelsen ”almindelig” betyder, at mellem 1 og 
10 af hver 100 patienter kan komme ud for det.
Betegnelsen ”usædvanlig” betyder, at mellem 1 og 
10 af hver 1000 patienter kan komme ud for det.
Benævnelsen ”sjælden” betyder, at færre end 1 
ud af 1000 patienter kan komme ud for det.

Almindelig Usædvanlig Sjælden 
Smerte
Udvidelse af 
blodkar:
(fornemmelse 
af varme)
Følelsesløshed 
og snurrende 
fornemmelse

Usædvanlig 
svækkelse
Rygsmerter
Reaktioner ved 
injektionsstedet
Brystsmerter
Opkastning
Kvalme
Hovedpine
Smagsforstyr-
relser
Voldsom kløe
Hududslæt

Allergilignende 
reaktion, (over-
følsomhed og 
anafylakse)
Højt blodtryk 
Inflammation 
af en åre
Krampe
Nedsat følelse 
eller sensitivi-
tet, især i 
huden
Angst
Svimmelhed
Lugteforstyr-
relser
Vejrtræknings-
besvær
Forværret 
hoste
Løbende næse
Udslæt med 
kløe eller en 
brændende 
fornemmelse 
(eksem)
Udslæt af 
nældefeber-
typen

Som ved andre kontraststoffer er der indberet-
ninger om allergilignende reaktioner (overføl-
somhed og anafylakse), herunder svære reaktio-
ner (chok), som kan kræve omgående behand-
ling. Let hævelse af ansigt, læber, tunge eller 
svælg, hoste, kløe, løbende næse, nysen og udslæt 
af nældefebertypen kan være de første tegn på, 
at en svær reaktion er under udvikling. Fortæl 
omgående MR-scanningspersonalet, hvis du 
får nogen af disse symptomer eller får vejtræk-
ningsbesvær.
Der er indberetninger om forsinkede hudreaktio-
ner (f.eks. udslæt) timer eller dage efter indgivel-
sen af Resovist (se afsnit 2. “Hvad du skal gøre, 
før du begynder at tage Resovist”).
Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller du bemær-
ker nogen form for bivirkninger, som ikke er nævnt 
i denne indlægsseddel, bør du fortælle det til din 
læge eller radiologen.

5.  Hvordan du opbevarer Resovist
Der er ingen særlige opbevaringsbetingelser.
Opbevares utilgængeligt for børn.
Anvend ikke efter udløbsdatoen, som er angivet 
på etiketten efter ANV. SENEST. Udløbsdatoen 
refererer til den sidste dag i den pågældende 
måned.
Medicin må ikke tilføres spildevand eller hushold-
ningsaffald. Spørg dit apotek hvad du skal gøre 
ved medicin, der ikke længere er nødvendig. Disse 
forholdsregler er med til at beskytte miljøet. 

6.  Yderligere oplysninger
Hvad Resovist indeholder

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

  De øvrige indholdsstoffer er mælkesyre, 
mannitol, natriumhydroxid og vand til injek-
tionsvæsker

1 injektionssprøjte med 0,9 ml opløsning inde-
holder 486 mg ferucarbotran og 1 injektions-
sprøjte med 1,4 ml indeholder 756 mg ferucar-
botran.
Produktets udseende og pakningstørrelse
Resovist er en rødbrun væske. Pakningen inde-
holder: 
1, 5 eller 10 fyldte injektionssprøjter med 0,9 ml 
injektionsvæske (i fyldt injektionssprøjte)
1, 5 eller 10 fyldte injektionssprøjter med 1,4 ml 
injektionsvæske (i fyldt injektionssprøjte)
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis 
markedsført.
Indehaveren af markedsføringstilladelsen og 
fremstiller
Bayer Schering Pharma AG
Müllerstrasse 178
D-13342 Berlin, Tyskland
Tlf.: +49 30 468-1111
Dette lægemiddel er godkendt i EEAs medlems-
lande under følgende navne:

Belgien Resovist
Danmark Resovist
Finland Resovist
Frankrig Cliavist
Grækenland Resovist
Holland Resovist 
Irland Resovist
Italien Resovist
Luxemborg Resovist
Norge Resovist
Portugal Resovist
Spanien Resovist
Sverige Resovist
Tyskland Resovist 
Østrig Resovist

Denne indlægsseddel blev senest godkendt 
i oktober 2007

Følgende oplysninger er kun tiltænkt læger og 
sundhedspersonale:
Efter at præparatet har stået længe, kan der 
forekomme en let ændring i farven (mørk til 
mellembrun), hvilket forsvinder under normal 
håndtering.

  Indgivelse
Resovist indgives via et 5-μm-filter (medfølger i 
pakningen) via en stor kanyle eller indlagt kateter 
(18-20 gauge anbefales), om nødvendigt med 
tilslutningsslange. 
For at sikre, at injektionskanylen er placeret 
korrekt, anbefales det at injicere steril 9 mg/ml 
(0,9%) saltvandsopløsning før indgivelse af 
Resovist. 
Efter injektion af kontrastmidlet skal forbindel-
sesslange og kanyle skylles med sterilt 9 mg/ml 
(0,9%) saltvandsopløsning. Proceduren kan 
lettes med en trevejs stophane forbundet med 
slangen.

  Håndtering
Resovist er en brugsklar, vandig opløsning til 
engangsbrug. Hætten bør tages af sprøjten 
umiddelbart før brug.
Ikke anvendt lægemiddel bør bortskaffes i over-
ensstemmelse med lokale krav.
Yderligere oplysninger om anvendelsen af Reso-
vist findes i afsnit 3 i indlægssedlen.

DK-NO-SE BSP 80293470

INDLÆGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Resovist® 0,5 mmol/ Fe/ml
injektionsvæske, opløsning, fyldt injektionssprøjte
Ferucarbotran


