Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/06118-REG
Pisomna informdcia pre pouZzivatela

Gadobutrol FMK 1 mmol/ml injekény roztok
gadobutrol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekara, ktory vam
Gadobutrol FMK podéava (radioldg) alebo na nemocni¢ny personal/personal MRI
centra.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekéra alebo
radiologa. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gadobutrol FMK a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Gadobutrol FMK podany
Ako vam bude Gadobutrol FMK podany

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Gadobutrol FMK

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk LD =

1. Co je Gadobutrol FMK a na ¢o sa pouZiva

Gadobutrol FMK je kontrastna latka na zobrazovanie pomocou magnetickej rezonancie (magnetic
resonance imaging, MRI), ktora sa pouziva na vySetrenia mozgu, miechy a ciev. Gadobutrol FMK
taktiez pomaha lekarovi urcit’ charakter (nezhubny alebo zhubny) znamych alebo podozrivych
abnormalit v peCeni a oblickach.

Gadobutrol FMK sa tiez moze pouzit’ na MRI vySetrenie abnormalit inych oblasti tela.

Urah¢uje zobrazenie abnormalnych Struktar alebo poskodeni a pomaha v rozliSeni medzi zdravym
a chorym tkanivom.

Pouziva sa u dospelych a deti kazdého veku (vratane donosenych novorodencov).

Ako Gadobutrol FMK posobi

Zobrazenie pomocou MRI je forma lekarskeho diagnostického zobrazovania, ktora vyuziva spravanie
sa Castic vody v normalnych a abnormalnych tkanivach. Vykonava sa prostrednictvom zloZitého
systému magnetov a radiového vinenia. Pocitace zaznamenavaji aktivitu a prevadzaji ju do snimok.
Gadobutrol FMK sa podava do vasej zily ako injekcia. Tento liek sa pouziva len na diagnostické
ucely a podavaju ho iba zdravotnicki pracovnici s praktickymi skusenostami v oblasti klinickej
MRL

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Gadobutrol FMK podany
NepouZivajte Gadobutrol FMK

- ak ste alergicky na gadobutrol alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam bude podany Gadobutrol FMK, obratte sa na svojho lekara, ak

o mate alebo ste v minulosti mali alergiu (napr. sennu nadchu, zihl'avku) alebo astmu,
. ste v minulosti mali reakciu na ktortikol'vek kontrastnu latku,

. mate vel'mi zhorSent funkciu obliciek,
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o mate ochorenie mozgu sprevadzané zachvatmi (kf¢mi) alebo iné ochorenie nervového systému,
o mate v tele kardiostimulator alebo akékol'vek implantaty alebo svorky obsahujuce zelezo.
Lekéar rozhodne, ¢i sa moze vykonat’ planované vysetrenie, alebo nie.
. Po podani Gadobutrolu FMK sa m6zu vyskytnut reakcie podobné alergiam alebo iné typy
reakcii, veduce k srdcovym problémom, st'azenému dychaniu alebo koznym reakciam.
Mozu sa vyskytnut aj zdvazné reakcie. VacSina tychto reakcii sa objavi do pol hodiny po
podani Gadobutrolu FMK. Preto budete po vysetreni pozorovany. Pozorovali sa aj
oneskorené reakcie (po hodinach alebo dnoch) (pozri cast’ 4).

Oblicky/Peceii

Povedzte svojmu lekéarovi, ak:

. vasSe oblicky nepracuju spravne,

. vam nedavno transplantovali pecen alebo ocakévate, ze vam ju budu ¢oskoro transplantovat’.
Predtym, ako sa lekar rozhodne pouzit’ Gadobutrol FMK sa méze rozhodnut’ vykonat’ krvné testy, aby
preveril, ako dobre vaSe oblicky pracuji, najma ak ste vo veku 65 rokov alebo starsi.

Novorodenci a doj¢ata
Kedze je funkcia obli¢iek u novorodencov do 4. tyzdna veku a dojciat do 1.roka nezrela,
Gadobutrol FMK sa ma pouzit’ u tychto pacientov len po starostlivom zvazeni lekdrom.

Iné lieky a Gadobutrol FMK
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojéenie
Predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom.

. Tehotenstvo

Gadobutrol méze prechadzat’ placentou. Nie je zname, ¢i ma vplyv na dieta.

Ak si myslite, Ze ste tehotna alebo by ste mohli byt’ tehotna, musite to oznamit’ svojmu lekarovi,
pretoze ak to nie je Uplne nevyhnutné, Gadobutrol FMK sa pocas tehotenstva nema pouzivat'.

. Dojcenie
Ak dojcite alebo chcete zacat’ doj¢it’, povedzte to svojmu lekarovi. Vas lekar posudi ¢i mate
pokracovat’ v dojCeni alebo ho mate prerusit na obdobie 24 hodin po podani Gadobutrolu FMK.

Gadobutrol FMK obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 23 mg sodika v davke (na zéklade priemerného mnozstva
podavaného osobam s hmotnostou 70 kg), t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako vam bude Gadobutrol FMK podany

Gadobutrol FMK podava zdravotnicky pracovnik injekéne do vasej zily cez malt ihlu. Vase MRI
vySetrenie sa zacne okamzite po jeho podani.
Po injekénom podani vas budu najmenej 30 minuat pozorovat’.

Zvycajna davka
Skuto¢na davka, ktora je pre vas vhodna, bude zavisiet’ od vasej telesnej hmotnosti a oblasti
vySetrovanej pomocou MRI.

U dospelych sa odporaca jedna injekcia 0,1 mililitra Gadobutrolu FMK na kg telesnej hmotnosti
(to znamena, Ze pre osobu s hmotnost'ou 70 kg by davka bola 7 mililitrov), avSak do 30 minut po
prvej injekcii sa moze podat’ d’alsia injekcia az do 0,2 ml/kg telesnej hmotnosti. Na zobrazenie

centralneho nervového systému (CNS) a CE-MRA sa moZe podat’ maximalne celkové mnozstvo
0,3 mililitra Gadobutrolu FMK na kg telesnej hmotnosti (to znamena, ze pre osobu s hmotnost'ou
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70 kg by davka bola 21 mililitrov). Na zobrazenie CNS sa méze podat’ davka minimalne
0,075 mililitrov Gadobutrolu FMK na kg telesnej hmotnosti (to znamena, Ze pre osobu
s hmotnost'ou 70 kg by ddvka bola 5,25 mililitrov).

Dalsie informacie o podavani Gadobutrolu FMK a zaobchadzani s nim sa nachadzaju na konci tejto
pisomnej informaécie.

Davkovanie u osobitnych skupin pacientov

U pacientov so zadvaznymi problémami s oblickami alebo u pacientov, ktorym neddvno
transplantovali pecen alebo u tych, ktori o¢akavaju, ze im ju budu coskoro transplantovat’ sa
pouzitie Gadobutrolu FMK neodporuca. Ak sa vSak pouzitie vyzaduje, mate pocas vysetrenia
dostat’ iba jednu davku Gadobutrolu FMK a v priebehu nasledujtcich asponi 7 dni nesmiete dostat’
d’al$iu injekciu.

Pouzitie u novorodencov, dojciat, deti a dospievajucich

Pre deti kazdého veku (vratane donosenych novorodencov) sa na vSetky vySetrenia (pozri
¢ast’ 1) odporuca podanie jednej davky 0,1 mililitra Gadobutrolu FMK na kg telesnej
hmotnosti.

Ked’Ze funkcia oblic¢iek je u novorodencov do 4. tyzdna veku a dojciat do 1.roka nezrela,
Gadobutrol FMK sa ma pouzit’ u tychto pacientov len po starostlivom zvazeni lekarom.
Novorodenci a doj¢ata maju pocas vysetrenia dostat’ iba jednu davku Gadobutrolu FMK
a v priebehu nasledujucich asponi 7 dni nesmu dostat’ d’alSiu injekciu.

Starsi pacienti
Ak mate 65 rokov alebo viac, nie je potrebné upravovat’ vasu davku, ale mézu vam vykonat krvné
testy, aby sa zistilo, ako dobre vase obli¢ky pracuju.

Ak dostanete viac Gadobutrolu FMK, ako mate dostat’

Predavkovanie nie je pravdepodobné. Ak k nemu dojde, lekar bude lieCit’ vSetky priznaky a na
odstranenie Gadobutrolu FMK z vasho tela sa mdze pouzit’ dialyza obliciek.

Neexistuju dokazy, ktoré by naznacovali, Ze tato metoda zabrani vyvinu nefrogénnej systémove;j
fibrézy (NSF, pozri ¢ast’ 4) a na liecbu tohto stavu sa nema pouzit. V niektorych pripadoch sa
skontroluje vase srdce.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
radiologa.

4. Mozné vedlPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia

u kazdého. Vacsina tychto reakcii sa objavi do pol hodiny po podani gadobutrolu. V zriedkavych
pripadoch sa pozorovali oneskorené neziaduce reakcie podobné alergii alebo iné typy neziaducich
reakcii, ktoré sa vyskytli niekol’ko hodin az niekol’ko dni po podani gadobutrolu. Ak sa vam to
stane, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo radiologovi.

NajzavaznejSie vedlajSie uc¢inky (ktoré su v niektorych pripadoch smrtelné alebo Zivot ohrozujtice)

st

. srdce prestane bit’ (zastavenie srdca), zdvazné plucne ochorenie (syndrom akutnej respiracne;j
tiesne)/tekutina v pl'ucach (pl'icny edém) a zavazné alergii podobné (anafylaktoidné) reakcie
(vratane zastavenia dychania a Soku).

Dalej sa pri vyskyte nasledujiicich vedPajsich u¢inkov v nicktorych pripadoch pozorovali Zivot

ohrozujuce reakcie alebo reakcie so smrtel’nym nasledkom:

. dychavi¢nost’ (dyspnoe), strata vedomia, zdvazné alergii podobné reakcie, zavazny pokles
krvného tlaku, ktory moze viest’ ku kolapsu, zastavenie dychania, tekutina v pl'icach, opuch st
a hrdla a nizky krvny tlak.
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V zriedkavych pripadoch:
o sa mozu vyskytnut reakcie podobné alergickym (precitlivenost’ a anafylaxia), vratane
zavaznych reakcii (Sok), ktoré si mozu vyZadovat’ okamzity zasah lekara.

Ak zaznamenate:
. opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla,

. kasSlanie a kychanie,
. tazkosti s dychanim,
. svrbenie,

. nadchu,

. zihlavku,

okamZite to povedzte personalu MRI centra. M6zu byt’ prvymi prejavmi, ktoré sa vyskytni pri
zavaznej reakcii. Mozno bude potrebné ukoncit’ vase vySetrenie a mozno budete potrebovat’ d’alsiu
liecbu.

NajcastejSie pozorované vedl'ajsie i¢inky (mdzu postihovat’ 5 alebo viac z 1 000 0sob) st:
. bolest’ hlavy, nevolnost’ (nauzea) a zavrat.

Intenzita vacsiny tychto vedl'ajsich ti¢inkov je mierna az stredne zavazna.

Mozné vedPajsie ucinky, ktoré sa pozorovali v klinickych skasaniach pred schvalenim
gadobutrolu su uvedené nizsie podl'a pravdepodobnosti vyskytu.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob
. bolest’ hlavy,
. nevolnost’ (nauzea).

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb
. alergii podobné reakcie, napr.
- nizky krvny tlak,
- zihl'avka,
- opuch tvare,
- opuch (edém) ocného viecka,
- navaly tepla.
Castost’ vyskytu nasledujucich reakcii podobnych alergickej reakcii nie je znama:
- zavazna reakcia podobna alergickej (anafylaktoidny Sok),
- zavazné zniZenie krvného tlaku, ktoré moze viest’ ku kolapsu (Sok),
- zastavenie dychania,
- stazené dychanie (bronchospazmus),
- zmodrenie pier,
- opuch ust a hrdla,
- opuch hrdla,
- zvySeny tlak krvi,
- bolest’ na hrudniku,
- opuch tvare, hrdla, ust, pier a/alebo jazyka (angioedém),
- zéapal spojoviek,
- nadmerné potenie,

- kagel,
- kychanie,
- pocit palenia,
- bledost koze.
. zavrat, poruchy chuti, mravCenie a brnenie,
. dychavic¢nost’ (dyspnoe),
. vracanie,
. sCervenanie koze (erytém),
. svrbenie (pruritus) vratane svrbenia celého tela,
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. vyrazka (vratane vyrazky na celom tele, malych plochych ¢ervenych skvin [makularna
vyrazka], malych, vyvySenych, ohrani¢enych 1ézii [papularna vyrazka] a svrbiacej
[pruritickej] vyrazky),

. rozne druhy reakcii v mieste podania injekcie (napr. presakovanie do okolitého tkaniva,
palenie, pocit chladu, tepla, s€ervenanie, vyrdzka, bolest’ alebo tvorba modrin),

. pocit horucavy.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb

. mdloby,

. zachvaty,

. porucha ¢uchu,

. rychly tep srdca,

. busenie srdca,

. sucho v ustach,

. celkovy pocit choroby (malatnost’),

. pocit chladu.

Dodato¢né vedlajsie u€inky s neznamou ¢astost’ou vysyktu (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’
z dostupnych tdajov), ktoré sa hlasili po uvedeni gadobutrolu na trh:

. srdce prestane bit’ (zastavenie srdca),

. zavazné ochorenie pl'ic (syndrom akutnej respiracne;j tiesne),

. tekutina v pl'acach (plicny edém),

. hlasili sa pripady nefrogénnej systémovej fibrozy - NSF (ktora zapri€inuje stvrdnutie koze

a moze mat’ vplyv taktiez na mikké tkanivo a vnutorné organy).

Po podani gadobutrolu sa pozorovali zmeny v krvnych testoch funkcie obli¢iek (napr. narast kreatininu
v sére).

Hlasenie vedPajSich a¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo radioléga. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
HIlasenim vedlajsich ti€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Gadobutrol FMK

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku a Skatulke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.

Chemicka, fyzikalna a mikrobiologicka stabilita pri pouzivani bola preukazana po dobu 24 hodin pri
teplote 20 — 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite po otvoreni.

Tento liek je Ciry bezfarebny az bledoZlty roztok. Liek sa nesmie pouzit’ v pripade zdvaznej zmeny
sfarbenia, pritomnosti Castic, alebo ak sa obal zda byt poskodeny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Zdravotnicky pracovnik zlikviduje
tento liek, ak uz nie je potrebny. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gadobutrol FMK obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Lie¢ivo je gadobutrol.

1 ml obsahuje 604,72 mg gadobutrolu (ako monohydrat) ¢o zodpoveda 1,0 mmol gadobutrolu.
- Dalsie zlozky su sodné sol’ kalkobutrolu, trometamol, zriedena kyselina chlorovodikova, voda
na injekcie.

Ako vyzera Gadobutrol FMK a obsah balenia

Gadobutrol FMK je ¢iry bezfarebny az bledozIty injekény roztok.

Gadobutrol FMK je dostupny v baleni:

2 ml, 7,5 ml, 10 ml, 30 ml alebo 65 ml injekéného roztoku v injekénych liekovkach zo skla s gumovou
zatkou a hlinikovym tesnenim s plastovym vieckom. 1 alebo 10 injekénych liekoviek v skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Farmak International Sp. z o.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 VarSava

Pol’'sko

Vyrobca:

Farmak International Sp. z o.0.
ul. Chetmzynska 249

04-458 VarSava

Pol’sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi niazvami:

Ceska republika Gadobutrol FMK

Nemecko Gadobutrol Farmak 1 mmol/ml Injektionslésung
Pol'sko Gadobutrol Farmak

Slovenska republika Gadobutrol FMK 1 mmol/ml injek¢ény roztok
Spanielsko Gadobutrol Farmak 1 mmol/ml solucién inyectable

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2026.

Nasledujtica informécia je urena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Porucha funkcie obliciek

Pred podanim Gadobutrolu FMK sa odporuca, aby sa vSetci pacienti podrobili skriningu
dysfunkcie obli¢iek pomocou laboratérnych vySetreni.

U pacientov s akitnou alebo chronickou zavaznou poruchou funkcie obli¢iek

(GFR < 30 ml/min/1,73 m?) boli hlasené pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF) spojené

s pouzivanim niektorych kontrastnych latok obsahujticich gadolinium. Pacienti, ktori podstupuju
transplantaciu pecene su vystaveni osobitnému riziku, pretoze vyskyt akiitneho renalneho zlyhania je
v tejto skupine vysoky. Ked'ze pri pouzivani Gadobutrolu FMK existuje moznost’ vyskytu NSF,

u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek a u pacientov v perioperacnom obdobi
transplantacie peene sa ma preto pouzivat’ iba po starostlivom zhodnoteni pomeru rizika a prinosu,
a ak je diagnosticka informacia nevyhnutna a neda sa ziskat’ nekontrastnym zobrazovanim MRI. Ak je
potrebné pouzit’ Gadobutrol FMK, davka nesmie prekrocit’ 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas
vySetrenia sa nema pouzit’ viac ako jedna davka.

Z dovodu chybajucich informacii o opakovanom podavani, sa injekcie Gadobutrolu FMK nemaju
opakovat pokial’ nie je interval medzi injekciami minimalne 7 dni.
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Ked’Ze u starSich pacientov mo6ze byt renalny klirens Gadobutrolu FMK zhorSeny, je osobitne dolezité
pacientov vo veku 65 rokov a starSich podrobit’ skriningu dysfunkcie obliciek.

Hemodialyza kratko po podani Gadobutrolu FMK méze byt prospesna na odstranenie Gadobutrolu
FMK z organizmu.

Neexistuju dokazy, ktoré podporuji zavedenie hemodialyzy na prevenciu alebo na

lie¢bu NSF u pacientov, u ktorych sa doposial’ hemodialyza nevykonavala.

. Gravidita a dojcenie

Gadobutrol FMK sa nemd pouzivat’ pocas gravidity pokial si klinicky stav Zzeny nevyzaduje pouzitie
Gadobutrolu FMK.

Pokracovanie v dojceni alebo prerusenie dojcenia na obdobie 24 hodin po podani Gadobutrolu FMK
ma byt na uvazeni lekéra a dojc¢iacej matky.

. Hypersenzitivne reakcie

Rovnako ako pri ostatnych intravendznych kontrastnych latkach, aj podanie Gadobutrolu FMK méze
byt spojené s anafylaktoidnymi/hypersenzitivnymi reakciami, alebo d’al§imi idiosynkratickymi
reakciami, ktoré su charakterizované kardiovaskularnymi, respiracnymi alebo koznymi prejavmi

v rozsahu az po zavazné reakcie vratane Soku. Pacienti s kardiovaskuldrnymi ochoreniami st vo
vSeobecnosti nachylnejsi na zavazné alebo az fatalne dosledky zadvaznych hypersenzitivnych reakcii.
Riziko hypersenzitivnych reakcii moze byt vyssie v pripade:

- predoslej reakcie na kontrastnu latku,

- bronchidlnej astmy v anamnéze,

- alergickych stavov v anamnéze.

Rozhodnutiu o pouziti Gadobutrolu FMK u pacientov s alergickou predispoziciou musi

predchadzat’ vel'mi dokladné posudenie pomeru rizika a prinosu.

Vicsina tychto reakcii sa objavi do pol hodiny po podani lieku. Preto sa po podani odporaca
sledovanie pacienta.

Potrebné su lieky na zvladnutie hypersenzitivnych reakcii ako aj pripravenost’ na zavedenie urgentnych
opatreni.

Zriedkavo sa vyskytli oneskorené reakcie (po hodindch az niekol’kych dnoch).

. Ziachvatové poruchy

Tak ako pri inych kontrastnych latkach obsahujucich gadolinium, aj tu je potrebna mimoriadna
opatrnost’ u pacientov s nizkym prahom vzniku zachvatov.

. Predavkovanie

V pripade netimyselného predavkovania sa z preventivnych dévodov odporuca monitorovanie
kardiovaskularneho systému (vratane EKG) a kontrola funkcie obliciek.

U pacientov s insuficienciou obli¢iek mozno v pripade predavkovania Gadobutrol FMK odstranit’
hemodialyzou. Po 3 hemodialyzach sa z organizmu odstrani priblizne 98 % latky. Neexistuji vSak
dokazy, ze hemodialyza je vhodna na prevenciu nefrogénnej systémove;j fibrozy (NSF).

. Pred injekénym podanim

Tento liek je uréeny len na jednorazové pouzitie.

Tento liek je Ciry, bezfarebny az bledozlty roztok. Pred pouzitim sa musi vizualne skontrolovat’.
Gadobutrol FMK sa nema pouzit' v pripade zavaznej zmeny sfarbenia, vyskytu castic alebo poSkodenia
obalu.
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. Navod na pouZitie

Gadobutrol FMK sa ma odoberat’ do injekcnej striekacky z injek¢nej liekovky bezprostredne pred
pouzitim. Gumova ztka sa nikdy nemé prepichnut’ viac ako jedenkrat.
Kontrastna latka, ktord nebola pouzité pri jednom vySetreni, sa musi zlikvidovat'.

Ak sa tento liek planuje podat’ pomocou automatického aplikacného systému, vhodnost’ jeho
planovaného pouzitia musi byt’ potvrdend vyrobcom zdravotnickej pomocky. Striktne sa musia
dodrziavat’ aj vSetky d’alSie pokyny vyrobcu prislusného zariadenia.

Vsetok injekény roztok, ktory sa nepouzil pri jednom vySetreni, sa musi zlikvidovat’ v sulade
s narodnymi poziadavkami.

Cas pouZitelnosti po prvom otvoreni obalu

Vsetok injekény roztok, ktory sa nepouzil pri jednom vysetreni, sa musi zlikvidovat. Chemicka,
fyzikalna a mikrobiologicka stabilita pri pouzivani bola preukézana po dobu 24 hodin pri teplote

20 — 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak nie je pouzity okamzite, za
¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Na zaznam z vysetrenia pacienta sa ma nalepit’ odlepovaci oznacovaci §titok z injekénych
liekoviek, aby bolo mozné presne zaznamenat’, ktora kontrastna latka obsahujuca gadolinium sa
pouzila. M4 sa zaznamenat’ aj pouzita davka. Ak sa pouziva elektronickéd zdravotna dokumentacia,
ma sa do zaznamu z vySetrenia pacienta zaznamenat’ ndzov lieku, ¢islo Sarze a pouzita davka.

Davkovanie
Ma sa pouzit’ najnizsia davka, ktora poskytne dostato¢né zvysenie kontrastu na diagnostické ucely.

Davka sa ma vypocitat’ na zaklade telesnej hmotnosti pacienta a nema prekrocit’ odpori¢anti davku na
kilogram telesnej hmotnosti uvedenu v tejto Casti.

. Dospeli
Indikacie pre CNS

Odporucana davka pre dospelych je 0,1 mmol na kilogram telesnej hmotnosti (mmol/kg telesnej
hmotnosti). To zodpoveda 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti 1,0 M roztoku.

Ak pretrvava vyrazné klinické podozrenie na lézie napriek normalnemu vysledku MRI alebo ak by
presnejSie informacie mohli ovplyvnit’ lie¢bu pacienta, mdze sa do 30 minit od prvej injekcie podat’
dalSia injekcia az do 0,2 ml/kg telesnej hmotnosti. Na zobrazenie CNS sa mdze podat’ davka
minimalne 0,075 mmol gadobutrolu na kg telesnej hmotnosti (zodpoveda 0,075 ml Gadobutrolu FMK
na kg telesnej hmotnosti).

Zobrazovanie celého tela pomocou MRI (okrem MRA)
Na zodpovedanie klinickej otazky je vo vSeobecnosti postacujuce podanie 0,1 ml Gadobutrolu FMK na
kilogram telesnej hmotnosti.

CE-MRA

Zobrazenie 1 zorného pola (field of view, FOV): 7,5 ml pre telesnti hmotnost’ do 75 kg, 10 ml pre
telesnt hmotnost’ 75 kg a viac (¢o zodpoveda 0,1 — 0,15 mmol/kg telesnej hmotnosti).
Zobrazenie > 1 zorného pol'a (FOV): 15 ml pre telesnt hmotnost’ do 75 kg, 20 ml pre telesnu
hmotnost’ 75 kg a viac (¢o zodpoveda 0,2 — 0,3 mmol/kg telesnej hmotnosti).

. Pediatricka populdcia

Pre deti kazdého veku (vratane donosenych novorodencov) sa pre vSetky indikacie (pozri Cast’ 1)
odportca davka 0,1 mmol gadobutrolu na kilogram telesnej hmotnosti (zodpoveda 0,1 ml Gadobutrolu
FMK na kilogram telesnej hmotnosti).

Z ddvodu nezrelej funkcie obli¢iek u novorodencov do 4.tyzdna veku a doj¢iat do 1 roku, sa ma
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Gadobutrol FMK pouzit’ u tychto pacientov iba po starostlivom zvazeni a davka nesmie prekro¢it’
0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Pocas vySetrenia sa nema pouzit’ viac ako jedna davka. Z dévodu
chybajucich informacii o opakovanom podavani, sa injekcie Gadobutrolu FMK nemajt opakovat’
pokial’ nie je interval medzi injekciami minimalne 7 dni.

Zobrazenie

Pozadovana davka sa podava intravendzne ako bolusova injekcia. MRI s pouzitim kontrastnej latky sa
moze vykonavat’ okamzite po podani (kratko po injek¢nom podani v zavislosti od pouzitych
impulznych sekvencii a protokolu vySetrenia).

Optimalne zosilnenie signalu pri CE-MRA sa pozoruje pocas prvej pasdze artériami a pri vySetreni
CNS do priblizne 15 mintt po injekcii Gadobutrolu FMK (€as zavisi od typu 1ézie/tkaniva).

Na vySetrenia s pouzitim kontrastnej latky st obzvlast’ vhodné T1-vazené skenovacie sekvencie.

DalSie informécie o pouzivani Gadobutrolu FMK su uvedené v Casti 3 tejto pisomnej informacie.



