KULLANMA TAL IMATI

GADOVIST ® 1.0 mmol/ml enjektabl sollisyon iceresise
Damar i¢ine uygulanir.

 Etkin madde: 1 mililitrede 1.0 milimol gadobutrol (604.72 miligm gadobutroleseleger)
 Yardimci maddelerKalsobutrol sodyum, trometamol, 1 N hidrokloriktasnjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.
Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telalumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza a@gzaciniza dasiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde bu ilaci
kullandginizi doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuridda
yuksek veya déilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GADOVIST nedir ve ne icin kullantlir?

GADOVIST'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gekenler
GADOVIST naslil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GADOVIST’in saklanmasi

agrwdNE

Basliklari yer almaktadir.

=

GADOVIST nedir ve ne igin kullanilr?

« GADOVIST, yalnizca tani amagh olarak, manyetikaieans goriuntilemede toplardamar igine
uygulanan bir kontrast maddedir. Manyetik rezongdgintileme, su molekullerinin normal
ve normal olmayan dokulardaki davrgnin gérintilenmesi ile elde edilir.

« 1 ml ¢ozelti icerisinde 604.72 miligram etkin maddadobutrol) icermektedir.

« GADOVIST, renksiz camgisede 30 ml'lik ambalajlageklinde kullanima sunulngtur.

« GADOVIST, ergkinler ve zamaninda gan bebekler dahil her y&an ¢ocuklarda; tim vicutta

manyetik rezonans goruntilenmesi (MRG) icin kuliani

2. GADOVIST'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi geekenler
GADOVIST'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« GADOVIST aktif madde ya da bienlerine kayi asirn duyarliligi olan Kiilerde
kullaniimamalidir.
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GADOVIST'i a sagidaki durumlarda D iKKATL I KULLANINIZ

Eger;

« Belirgin heyecan, gerginlik vesaniz varsa (bu durum yan etki ihtimalini arttitaya da
kontrast madde ile gkili reaksiyonlarisiddetlendirebilir)

« Daha 6nce kontrast maddelereskaeaksiyon verdiyseniz,

« Su anda veya eskiden alerjiniz (6rn., saman neaesilesen) veya brogiyal astiminiz varsa,

« Ciddi bobrek fonksiyon bozukfiu veya akut bobrek yetmeginiz varsa,

« Daha 6nce karager nakli gecirdiyseniz ya da yakin zamanda gecirmgdz konusu ise,

« Agir kalp ve damar hastglniz varsa,

« Nobetlere neden olan beyin rahatgliz varsa,

« Vicudunuzda kalp pili ya da demir iceren herhamgirbplant veya klips varsa.

GADOVIST kullanimi kalp sorunlarina, solunum gugirine veya cilt reaksiyonlarina yol
acabilen, alerji benzeri reaksiyonlar meydana egbilir. Ciddi alerjik reaksiyonlar meydana
gelebilir. Genelde kalp-damar (kardiyovaskiler)thb& olan bireylerdegiddetli agiri duyarlilik
reaksiyonlari i¢in ciddi ve hatta 6limcul sonugigérilme riski daha yuksektir. Bu reaksiyonlarin
¢ogu uygulamadan sonraki yarim saat icinde meydaria gel nedenle, uygulama sonrasi gézlem
tavsiye edilir. Gecikmi reaksiyonlar saatler, hatta giinler sonra meydatebiir (bkz. bolum*4.
Olasi yan etkiler nelerdir?”)

Bdbreklerinizde glev yetersizlgi varsa, doktorunuz size ikinci bir GADOVIST enjgksnu
uygulamadan énce GADOVIST’in vicudunuzdan tamangdigna emin olacaktir.
GADOVIST vicuttan diyaliz yoluyla uzakjarlabilir. Bobreklerinizde glev yetersizigi varsa,
doktorunuz size GADOVIST uygulandiktan sonra dg@lgirmeniz gerekip gerekmgtie karar
verecektir. Gadobutrolun bdbreklerden atilimiglyehastalarda bozulabilginden 65 ya ve
tzerindeki hastalarin bobrek yetmgzhcisindan taranmasi 6zellikle 6nemlidir.

Baslica cilt ve bg dokularinin kalinlgmasina yol agan bir hastalik olan nefrojenik sisitefibroz
(NSF) olmak uzere ciddi bir reaksiyona dair raponteevcuttur. NSF ciddi eklem hareketsiatie
ve kas zayifigina yol acabilir veya i¢ organlarin normaleyisinde ygaami tehdit edebilecek
etkiler yapabilir. NSF ciddi bobrek yetmeiiliolan hastalarda gadolinyum iceren (GADOVIST’in
de aralarinda bulungu) bazi kontrast ajanlarin kullanimi ileskilendirilmistir. Ayrica hepato-
renal sendroma (ileri evre kronik karger yetmezlgi olan hastalarda bobrek yetmeglibagli
olarak akut bobrek yetmegliolan hastalarda veya yakin zamanda bir kgeaanakli yapilimg ya
da yapilmasi beklenen akut bébrek yetngzlan hastalarda gadolinyum iceren (GADOVIST'in
de aralarinda bulung@u) bazi kontrast ajanlarin kullanimi ile deskilendirilmistir. Bu
durumlardan herhangi biri sizde mevcutsa, doktozuBADOVIST'i ciddi deserlendirmelerden
sonra uygulayacaktir (bkz. bolii#. Olasi yan etkiler nelerdir?”)

Bu uyarilar, ge¢cmieki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gigse Iutfen doktorunuza
danginiz.
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Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirargidiz.
GADOVIST hamilelik sirasinda zorunlu olmadikga kmlilmamahdir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Gadobutroliin anne sutline gecip gecr@iedilinmemektedir. GADOVISTiceren bir tetkike
ihtya¢c duydgunuzda emzirmeyi kesmenize gerek yoktur. GADOVISTerden dozda
kullanildiginda bebek Utzerinde higbir etki beklenmemektedmytdn cakmalari, GADOVIST
uygulamasindan sonra ¢ok az miktarda etkin maddégadobutrol) anne sitline geéati
gostermektedir ve bebek anne sitlyle ¢cok az miktahthaktadir. Emziriyorsaniz veya emzirmeye
baslamak istiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. GADOVISIygulamasindan 24 saat sonra
emzirmeye devam edilip edilmemesi yonindeki karaktat veya emziren anne tarafindan
verilmelidir.

Arag ve makine kullanimi
Mliskili degildir.

GADOVIST'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
GADOVIST, doz baina (70 kg airliginda Kkii igin ortalama miktara gére) 1 mmol’den (23 mg)
daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda sodyameggi kabul edilebilir. Dozu nedeniyle
herhangi bir uyari gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Diger ilaglari konu alan etkifegm calsmalari yarutilmensiir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilam anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. GADOVIST nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigl i¢in talimatlar:

Doktorunuz vicut @arliginiza ve MR gorintileme ile incelenecek bdlgeyesgi@cinizin dozunu
belirleyecek ve size uygulayacaktir. GADOVIST uyguhksinin hemen ardindan MR gorintiuleme
islemi baglatiimahdir.

Uygulama yolu ve metodu:
GADOVIST damar yoluyla uygulanir. Doktorunuz GADCS/'i uygunsekilde uygulayacaktir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Zamaninda dgan bebekler dahil her y@n ¢ocuklarda 6nerilen doz tum endikasyonlar i€iri
mmol gadobutrol/kg vucutgarh gidir (0.1 ml GADOVIST/Kg vicut@rligina edeger).

Yaslilarda kullanimi (65 yas ve Uzeri): Klinik ¢galismalarda ysli (65 ya ve Uzeri) ile daha geng
hastalar arasinda guvenlilik veya etkililik agisandyenel farkliliklar gbzlemlenmestir, bildirilen
diger klinik deneyimlerde wh ile gen¢ hastalar arasinda yanitlar agisindarkhlii&lar
taninmanmytir. Doz ayarlamasinin gerekli olmg@dkararina varilngtir. Yash hastalarda dikkatli
kullanilmahdir. Doktorunuz, bébrek fonksiyonlamrkontrol edilmesi igin kan testi isteyebilir.

Ozel kullanim durumlart:

Karaciger yetmezlgi: Gadobutrol (etkin madde) vicuttan yalnizca bobrekiarafindan
degismems bir bicimde atildgindan, doz ayarlamasina gerek yoktur.

Bobrek yetmezlgi: Doktorunuz bdobrek yetmeginin durumuna goére ilacinizin dozunu
ayarlayacaktir. Ayrica GADOVIST, enjeksiyon arahikl 7 ginden azsa tekrarlanmamalidir.

Eger GADOVIST'in etkisinin ¢ok gucli veya zayif @gdina dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GADOVIST kullandysaniz:

GADOVIST kullaniminda doz ami bildirilmemistir. Doz gimi durumunda doktorunuz gerekli
tedaviyi uygulayacaktir, kalp ve bdbreklerinizin guy sekilde calsip calsmadgini kontrol
edecektir. Bobrek yetmegli gorilen hastalarda bir dozsiemi durumunda, GADOVIST
hemodiyaliz ile uzakigirilabilir.

GADOVIST'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kailigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

GADOVIST kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

GADOVIST ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
GADOVIST yalnizca bir kez uygulanmaktadir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, GADOVIST'in icerginde bulunan maddelere duyarli olagilkirde yan etkiler
olabilir.
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Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorulebilir

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 lmasthirinden fazla gortlebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fak&0l@astanin birinden fazla goérilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goérulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahminikedniyor.

Asagidakiler yaygin olmayan ancak ciddi etkilerdir:

Asirt duyarhlk/ alerjik (anafilaktoid) reaksiyonRer (6r. air alerji benzeri reaksiyon
(anafilaktoid sok)°, dolggim kolapsi §ok)®, solunum durma¥j akcger 6demi (pulmoner
o6demy, brors boslugunun daralmasi (bronkospaZminorarma (siyano%)agiz ve b@azda

sislik (orofarenjeal 6dem) girtlaktasislik (larenjeal 6denf) disik tansiyon (hipotansiyon),
altindaki dokularda ya da bir i¢c organda alergisme (anjiyddenf) gozde iltihap
(konjonktivit)’, gz kapainda sislik (6demYy, ates basmasi, @r terleme (hiperhidroZ)

Oksuruk, hagirmef, yanma his$j solukluk), nefes darfii (dispne)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GADOVI&Kag! ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi mudahaleye veya hastaneye yatiriimaniza geledklir. Gecikmg reaksiyonlar, GADOVIST
uygulamasindan birka¢ saat ile birkag gin sonraireiadgdzlenmgtir. Boyle bir durumda
doktorunuz veya radyoloji uzmaniniz ile ikne geciniz.

Yaygin
* Bas agrisi
e Bulant

Yaygin olmayan
Alerji benzeri reaksiyonlar, orn.
- Dustik kan basinci
- Kurdesen
- Yizdesisme
- GoOzkapginda (6dem}isme
- Yiuzde kizarma
Asagida yer alan alerji benzeri reaksiyonlari gikbilinmemektedir:
- Siddetli alerji benzeri reaksiyon (anafilaktaidk)
- Asirl kan basinci diiist (sok)
- Respiratuar arrest (solunum durmasi)
- Akcigerlerde sivi birikmesi (pulmoner 6dem)
- Solunum sorunlari (bronkospazm)
- Dudaklarda morluk
- Agiz ve b@azdasisme
- Girtlaktasisme
- Kan basincinin artmasi
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- Gogus arisi
- Yizde, b@azda, 8izda, dudaklarca ve/veya dildgme (anjiyoddem)
- Konjunktivit (g6z kapginda iltihaplanma)
- Asiri terleme
- Okstrik
- Hapsirma
- Cilt ve &1z icinde yanma
- Ciltte solgunluk
e Bas donmesi
» Tat bozuklgu
* Uyusma (parestezi)
* Nefes darkg1® (dispne)
* Kusma
» Kizariklik (eritem)
» Kasinti (yaygin (jeneralize) kanti dahil)
o Dokunta (yaygin kuguk, duz, kirmizi lekeler, kicideriden kabarik ve cevresi sinirli
lezyonlar, kantili dokintu dahil (jeneralize makdiler, papuleiintik dokintt dahil))
» Cssitli uygulama yeri reaksiyonldt(kizariklik, ari, vb.)

» Sicaklik hissi
Seyrek
» Biling kaybf

» Havale (konvlsiyon)

» Koku alma bozuklgu (parozmi)
» Kalp hizinda arti (tasikardi)

» Carpinti (palpitasyonlar)

* Agizda kuruma

* Keyifsizlik (malez)

« Ustime

Bilinmiyor
* Kalp durmasi
» Baslica cilt ve bg dokularinin kalinlgmasina yol acan bir hastalik olan nefrojenik sigtem
fibroz (NSF- Nefrojenik sistemik fibrdz)

2 Bu AIR (Adversilagc Reaksiyonu) icin hayati tehdit edici ve/veyanitil sonuclanan raporlar
mevcuttur.

b Klinik ¢alismalarda saptanarsia duyarlilik/ alerjik reaksiyonlar altinda yeraal belirtilerin
higbirinin sikligl seyrek seviyesinissmamstir (dokintl dginda)

¢ Yalnizca pazarlama sonrasi gozetim sirasinda rsaptairi duyarhlik / alerjik reaksiyonlar
(sikhgi bilinmiyor)

6/12



d Uygulama yeri reaksiyonlari (giéli tirlerde) aagidaki terimleri kapsamaktadir: enjeksiyon
yerinde kan ve lenf sivisiningdri sizmasi (enjeksiyon yerinde ekstravazasyorgulayna yerinde
yanma, uygulama yerinde @dkluk, uygulama yerinde ilklik, uygulama yerindezaklik
(enjeksiyon yerinde eritem) veya dokuntl, uygulayexinde &ri, uygulama yerinde kan
toplanmasi (enjeksiyon yerinde hematom).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhahgi yan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhaimgyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hameniz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alaril¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da&D0 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayaflkkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekulkanmakta oldgunuz ilacin guvenlifi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkilaais olacaksiniz.

5. GADOVIST'in saklanmasi
GADOVIST'i cocuklarin géremeyegieerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
GADOVIST'i 30°C’yi gegmeyen oda sicaginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GADOVIiKtllanmayiniz.

Bu Urdin, uygulanmasi 6ncesinde gorsel olarak kbattibmelidir.

Uruinde ciddi renk d#sikli gi veya parcacikl yapi fark edilirse GADOVIST kuiliémamalidir.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seleiz GADOVIST'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No.53
34770 Umraniye 4stanbul

Tel: (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri:
Bayer Pharma AG, Berlin-Almanya

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylagim
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ASAGIDAK I BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL i iCINDIR

Kullanilmamg olan drtnler ya da atik materyaller, “Tibbi Atikia Kontrollii Yénetmelii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmgl'ne uygun olarak imha edilmelidir.

Pozoloji/uygulama siklgi ve suresi:

Uygulamanin hemen ardindan (kullanilan vuru sekensve inceleme protokoliine gore
enjeksiyondan kisa slre sonra) kontrastli MRG'ygababilir. Optimal sinyal ari, kontrastl
MRA icin arteryel ilk gegi sirasinda ve ger endikasyonlarda ise lezyonun ya da dokunundipin
bagli olmakla beraber, genel olarak GADOVIST enjeksiyou takip eden yakje& 15 dakikalik
surede gozlenir.

T1-agirlikh tarama sekanslari kontrast tutulumlu incedéder icin 6zellikle uygundur.

Manyetik rezonans goruntilemede kardiyak pacemakéerromanyetik implantlarin ¢gikariimasi
gibi genel guvenlik kurallari gozetilmelidir.

Uygulama sekli:

GADOVIST uygulamasi sadece Kklinik MRG konusunda eyém sahibi sglik personeli
tarafindan yapiimalidir.

Bu Urln sadece intravendz uygulama icindir.

Bu tibbi trin kullanim éncesinden gorsel olaraktkaredilmelidir.

GADOVIST siddetli renk bozuklgu s6z konusu oldiunda, parcacikl yapi mevcut ofglinda ya
da kusurlu kap s6z konusu ofglunda kullaniimamalidir.

GADOVIST sadece kullanimdan hemen once enjektckingelidir.

Kaucuk tapa asla birden fazla delinmemelidir.

Bir tetkikte kullanilmayan kontrast madde atiimalid

Gerekli doz bolus enjeksiyaseklinde uygulanir.

Beyin perflizyon argirmalarinda enjektor kullanimi 6nerilmektedir.

Yetiskinler:
Dozaj endikasyona lgadir. 0.1 mmol gadobutrol/kg vicugaliginin (0.1 ml GADOVIST 1.0 /kg

vicut girligina edeser) tek bir intraventz enjeksiyonu genel olarateyleir. En fazla toplam
0.3 mmol gadobutrol/kg vicutgaligi (0.3 ml GADOVIST 1.0/kg vucut @rligina edeger)
miktari uygulanabilir.

Tdm vicut MRG'si (MRA haric)
Genel olarak kg vicutgali g basina 0.1ml GADOVISTuygulanmasi klinik soruyu cevaplamak
icin yeterlidir.

Kranial ve spinal MRG icin ilave bilgiler

Normal kontrasth MR incelemesinegraen lezyona ilikin klinik teredditin sirmesi halinde ya
da lezyonlarin sayisi, buyuldia ve yayilimlari hakkinda daha fazla bilgi hastaetimi veya
tedavisini etkileyebilecekse ilk enjeksiyonu takib80 dakikalik sire i¢inde ek olarak uygulanan
0.1 ml/kg veya 0.2 ml/kg GADOVIST soliusyon, diagtiostetkikin veriminde arga neden
olabilir.
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Metastazlarin veya niks eden tuimdrlerirglahmasinda 0.3 mil/kg GADOVIST sollisyon
enjeksiyonu, siklikla tani guveniligini artirmaktadir. Bu, 6zellikle damarlanmasi zayef'veya
ekstraseltler alani kigtk olan lezyonlar veyisadirligi nispeten dgilk olan tarama sekanslari
uygulandginda gegerlidir.

Bu incelemeler igin enjektor kullanimi dnerilmekire®.1 - 0.3 ml/kg (3-5 ml/sn) GADOVIST

CE-MRA

Bir alanin goruntilenmesi:

Vicut gzirh gl 75 kg'dan diuk olanlar igin 7.5 ml
Vucut gzirh gl 75 kg veya daha ¢ok olanlar igin 10 ml
(vucut &irligina gore 0.1 — 0.15 mmol/kg'adeger)

Birden ¢ok alanin gorintilenmesi:

Vicut gzirh gl 75 kg'dan diik olanlar igin 15 ml
Vucut gzirh gl 75 kg veya daha ¢ok olanlar igin 20 ml
(vucut &irligina gore 0.2 — 0.3 mmol/kg'aaeser)

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:

Zamaninda dgan bebekler dahil her y@n ¢ocuklarda 6nerilen doz tum endikasyonlar i€iri
mmol gadobutrol/kg vucutgarh gidir (0.1 ml GADOVIST/Kkg vicut@rligina edeger).

Geriyatrik populasyon (65 yas ve Uzeri):

Klinik calismalarda ysli (65 ya ve Uzeri) ile daha geng hastalar arasinda guienblya etkililik
acisindan genel farkhliklar gézlemlenmetimj bildirilen diger klinik deneyimlerde yd ile geng
hastalar arasinda yanitlar agisindan farklililkdamrimamgtir. Doz ayarlamasinin gerekli olmgdi
kararina varilmtir. Yash hastalarda dikkatli kullaniimahdir.

Karaciger yetmezlgi:
Gadobutrol yalnizca bobrekler tarafindangigmeden elimine edildinden, doz ayarlamasina
gerek yoktur.

Bobrek yetmezIigi:

GADOVIST sadecesiddetli bobrek bozuklgu olan hastalarda (GFR<30 ml/dk/1.73%)m
perioperatif kara@er transplantasyon surecinde, risk/yarargedlendirmesi sonrasinda ve
diagnostik bilginin gerekli oldgu ve kontrastsiz MRG’nin uygun olma&di durumlarda

kullanilmahdir. Ezer GADOVIST gerekliyse doz 0.1 mmol/kg vic@rigini gegmemelidir. Bir

goruntileme esnasinda birden fazla doz kullaniinh@ma Tekrarli uygulamaya dair bilgi
bulunmadgindan GADOVIST enjeksiyonlari, enjeksiyon aralikl&rgiinden az oldiu takdirde

tekrarlanmamalhdir.
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Kontrendikasyonlar
GADOVIST aktif madde ya da bgenlerine kagi asir1 duyarliligi olan kiilerde kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari
Bariz heyecan, anksiyete veira durumlari advers reaksiyon riskini artirabilieya kontrast
maddeye b@i reaksiyonlari guclendirebilir.

Hipersensitivite

Ozellikle GADOVIST’e karsi bilinen hipersensitivitesi olan hastalarda dikkatsk-yarar
degerlendirmesi gereklidir.

Diger intravendz  kontrast maddelerde  @du gibi GADOVIST  kullanimi,
anafilaktoid/hipersensitivite reaksiyonlari veya rdigovaskiler, respiratuvar veya kitanoz
manifestasyonlar ile karakterize olagpk da dabhil siddetli idiyosenkratik reaksiyonlarla
ili skilendirilebilir. Genelde kardiyovaskiler hasmaliolan bireylerde,siddetli agiri duyarlihk
reaksiyonlari igin ciddi ve hatta 6limcuil sonugéarilme riski daha yuksektir.

Asagidaki durumlardagri duyarlilik reaksiyonu riski yuksektir:

- Kontrast maddeye k@rdaha 6nceki reaksiyon

- Brorgiyal astim oykusu

- Alerjik hastalik dykusu

Alerjik yatkinligi olan hastalarda GADOVIST kullaniimasi karari fgear orani dikkatli bir
bicimde dgerlendirildikten sonra verilmelidir.

Bu reaksiyonlarin ggu uygulamadan yarim saat sonra ortaya gikar.

Bu nedenle hastanin prosedur sonrasi gozlenmesy¢a@dilmektedir.

Hipersensitivite reaksiyonlarinin tibbi tedavisiryiani sira acil durum tedbirlerinin glurulmasi
icin hazirlik gereklidir. Gecikmgireaksiyonlar (birkag saat ile birkag giin) nadigézlenmitir.

Bu gibi reaksiyonlar gosteren, beta blokér kullartzestalar beta agonistlerle tedaviye skar
direngli olabilir.

Bobrek fonksiyon bozukiu

Simdiye kadar higbir renal fonksiyon bozuklugdzlenmensiir.

GADOVIST uygulamasi 6ncesinde tim hastalar, dyknaaék ve/veya laboratuvar testleri ile
bobrek fonksiyon bozukfiu agisindan taranmahdir.

Bobrek fonksiyonlari ileri derecede bozulgnuhastalarda kontrast madde eliminasyonu
gecikecginden, bu durumlarda incelemenin yararlari, skagilabilecek risklere kar dikkatle
tartiimahdir.

Gadobutrol bobrekler aragilyla atildgindan, bébrek yetmezgii olan hastalarda tekrar uygulama
oncesinde, kontrast maddenin vicuttan eliminasyoinuyeterli zaman verilmelidir. Hafif ila orta
dizeyli bobrek yetmedi olan hastalarda tam idrar itrah1 72 saat icindelenir. Siddetli bobrek
yetmezlIgi olan hastalarda uygulanan dozun en az % 80'rlaf&gtin iginde itrah edilir.
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GADOVIST vicuttan hemodiyaliz ile atilabilir. 3 diliz seansindan sonra maddenin ygiki&o
98'i vicuttan atilir. GADOVIST uygulamasi sirasinti@modiyaliz alan hastalarda, kontrast
madde eliminasyonunu artirmak icin GADOVIST uyguésn sonrasi hemen hemodiyaliz
baslatiimasi digindlmelidir. Ancak hemodiyaliz almayan hastalaradrajenik sistemik fibrozu
(NSF) 6nleme ve tedavi etmek i¢cin hemodiyalizldlmasini destekleyecek herhangi bir kanit
bulunmamaktadir.

Asagidaki durumlar gorulen hastalarda GADOVIST dahitlgiznyum iceren kontrast maddelerin
kullanimu ile iligkili nefrojenik sistemik fibroz (NSF) bildirilnstir:

« Akut veya kronik ciddi bobrek fonksiyon bozuklu (GFR<30 ml/dk/1,73 f) veya

* hepato-renal sendromagbaveya perioperatif karager transplantasyon donemi ileskili
herhangi bir derecede akut bobrek yetm@zdian hastalarda nefrojenik sistemik fibrosis
(NSF) olgma riski nedeniyle kullaniimamalhdir.

Orta derece bobrek fonksiyon bozuklu(GFR<30-60 ml/dk/1,73 #holan hastalarda nefrojenik
sistemik fibrosis (NSF) okma riski nedeniyle kullanimindan kaginiimahdir.

Yasli hastalar
Gadobutrolun renal Kklirensi yia hastalarda bozulabilginden 65 ya ve Uzerindeki hastalarin
renal disfonksiyon acisindan taranmasi 6zelliklendidir.

Nobet bozukluklari
Diger gadolinyumselati iceren kontrast maddeler gibi ndbet gecirmgt&in olan hastalarda 6zel
tedbir gereklidir.

Herhangi bir paramanyetik kontrast maddede gdgibi GADOVIST kontrastsiz MRG’de
gortlen lezyonlarin goéruntilenmesini azaltabiliu Bedenle GADOVIST MRG taramalarsli&
eden kontrastsiz MRG taramalari olmaksizin yorumien dikkatli olunmahdir.

Sodyum: Bu tibbi Uriin doz baa (70 kg &irliginda kii icin ortalama miktara goére) 1 mmol’den
(23 mg) daha az sodyum ihtiva eder, yani aslindgso icermedii kabul edilebilir.

Gebelik donemi:

Gebe kadinlarda gadobutrol kullanimi ile ilgili éstm yoktur. Hayvanlar Uzerinde yapilan
arsgstirmalar tekrarlanan yuksek dozlarda Ureme tokesgiin bulund@unu gosternstir (bakiniz
boéluim “5.3. Klinik dncesi guvenlilik verileri”).

GADOVIST belirgin olarak gerekli oimadikca gebeéiktullaniimamalidir.

Laktasyon donemi:

GADOVIST'in anne sutine gecip gec¢cm#dibilinmemektedir. Klinik dgi  calsmalarda
gadobutroliin anne sutune ¢oksdki miktarlarda (intraventz yoldan uygulanan dozuf.%inden
azl) itrah edildiini ve gastrointestinal sistem tarafindan emilingayif old@gunu (a&1zdan
uygulanan dozun yald&k % 5’i idrarda itrah edilngtir) gosteren kanitlar mevcuttur. Klinik
dozlarda, bebek tizerinde higbir etki beklenmez #GVIST emzirme doneminde kullanilabilir.
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GADOVIST uygulamasindan sonraki 24 saat iginde emzye devam edilip edilmemesi
yonundeki karar doktor veya emziren anne tarafinaaitmelidir.

Doz asimi ve tedavisi

Vicut girhgl basina 1.5 mmol gadobutrol kadar yiksek tek dozlat eshimis ve iyi tolere
edilmistir.

Klinik kullanimdasimdiye kadar yiksek doza aintoksikasyon belirtisi bildirilmensir.
Istenmeden dozsani durumunda, tedbir olarak kardiyovaskiler izle(BG dahil) ve bobrek
fonksiyonu kontroll tavsiye edilir.

GADOVIST hemodiyaliz ile giderilebilir.

Renal yetmezlik gorilen hastalarda bir dogma durumunda, GADOVIST hemodiyaliz ile
uzaklatirilabilir. Ug diyaliz seansindan sonra bu maddeyaklaik %98'i viicuttan atilir. Ancak
hemodiyalizin, nefrojenik sistemik fibrozisi (NSFE)nlemek icin uygun oldtunu ileri siren

kanitlar bulunmamaktadir.

Aclldiktan sonra GADOVIST 24 saat 20°C - 25°C’'dalsit kalmaktadir ve bu sireden sonra
atilmalidir.

Herhangi bir paramanyetik kontrast maddede @ldgibi GADOVIST, kontrastsiz MRG’de

gortlen lezyonlarin goéruntilenmesini azaltabiliu Bedenle GADOVIST™MRG taramalari, gik
eden kontrastsiz MRG taramalari olmaksizin yorumien dikkatli olunmahdir.
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