PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Dotagraf (stor injektionsflaska) 0,5 mmol/ml injektionsvéatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvitska, 16sning innehaller 279,32 mg gadoterinsyra (som megluminsalt), motsvarande
0,5 mmol.

60 ml injektionsvatska, l6sning innehaller 16759,2 mg gadoterinsyra (som megluminsalt),
motsvarande 30 mmol.

100 ml injektionsvatska, 16sning innehaller 27932 mg gadoterinsyra (som megluminsalt), motsvarande
50 mmol.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning
Klar, farglos till gul 16sning.

Koncentration kontrastmedium 279,32 mg/ml
0,5 mmol/ml
Osmolaritet vid 37°C 1,35 Osm/kg H,O
\Viskositet vid 37°C 1,8 mPas
pH-varde 6,5-8,0

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Endast avsett for diagnostik.

Dotagraf &r ett kontrastmedel som &r indicerat for kontrastforstarkning vid magnetisk
resonanstomografi (MRT) for béttre visualisering/karaktarisering vid:

Vuxna och pediatrisk population (0-18 ar)
- MRT av CNS inklusive lesioner i hjarnan, ryggraden, och omkringliggande vavnader
- Helkropps-MRT inklusive lesioner i levern, njurarna, pankreas, backenet, lungorna, hjartat,
brosten och muskuloskeletala systemet.

Vuxna
- MR angiografi inklusive lesioner eller stenoser i andra artarer &n koronarartarerna.

Dotagraf ska endast anvéandas nar diagnostisk information ar nédvéandig och inte kan fas med icke
kontrastforstarkt MRT.



4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Den l&gsta dosen som ger tillrdcklig forstarkning for diagnostiska syften ska anvandas. Dosen ska

berdknas utifran patientens kroppsvikt och ska inte 6verstiga den rekommenderade dosen per kilogram
kroppsvikt som beskrivs i detta avsnitt.

Cerebral och spinal MRT

Vid neurologiska undersokningar kan dosen variera fran 0,1 till 0,3 mmol/kg kroppsvikt, vilket
motsvarar 0,2 till 0,6 ml/kg kroppsvikt. Efter administrering av 0,1 mmol/kg kroppsvikt till patienter
med hjarntumorer kan en ytterligare dos pa 0,2 mmol/kg kroppsvikt forbattra karaktariseringen av
tumoren och underlatta medicinska beslut.

Helkropps-MRT och angiografi

Den rekommenderade dosen for intravends injektion &r 0,1 mmol/kg kroppsvikt (d.v.s. 0,2 ml/kg
kroppsvikt) for att uppna diagnostiskt adekvat kontrastforstarkning.

Angiografi: | undantagsfall (t ex otillfredsstéllande avbildning av ett omfattande vaskulart omrade)
kan en andra injektion om 0,1 mmol/kg kroppsvikt, motsvarande 0,2 ml/kg kroppsvikt, vara
motiverad. Om anvandning av tva pa varandra féljande doser av Dotagraf (stor injektionsflaska)
forvantas redan innan angiografin paborjats, sa kan anvandning av 0,05 mmol/kg kroppsvikt,
motsvarande 0,1ml/kg kroppsvikt, vara till nytta beroende pa tillganglig utrustning for bildatergivning.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion
Dosen for vuxna galler for patienter med latt till mattligt nedsatt njurfunktion (GFR > 30
ml/min/1,73m?).

Om Dotagraf (stor injektionsflaska) ska anvandas till patienter med gravt nedsatt njurfunktion
(GFR<30 ml/min/1,73 m?) och till patienter i den perioperativa fasen av en levertransplantation ska
detta endast goras efter noggrann utvardering av risk/nytta och om den diagnostiska informationen &r
nodvandig och inte kan fas med icke-kontrastforstarkt MRT (se avsnitt 4.4). Om det ar nddvandigt att
anvanda Dotagraf (stor injektionsflaska) ska dosen inte 6verstiga 0,1 mmol/kg kroppsvikt. Fler &n en
dos ska inte anvandas under en undersokning. Eftersom information om upprepad administrering
saknas ska injektioner med Dotagraf (stor injektionsflaska) inte upprepas om inte intervallet mellan
injektionerna &r minst 7 dagar.

Aldre (65 ar och aldre)
Ingen dosjustering anses vara nodvandig. Forsiktighet ska iakttas hos aldre patienter (se avsnitt 4.4).

Nedsatt leverfunktion
Dosen for vuxna galler for dessa patienter. Forsiktighet rekommenderas, sarskilt for patienter i den
perioperativa fasen av en levertransplantation (se nedsatt njurfunktion ovan).

Pediatrisk population

MRT av hjarna och ryggrad / helkropps-MRT: rekommenderad och maximal dos av Dotagraf ar 0,1
mmol/kg kroppsvikt. Fler &n en dos ska inte anvandas under en undersékning. Dosen 0,1 mmol/kg
kroppsvikt galler for alla indikationer férutom angiografi.

Pa grund av omogen njurfunktion hos nyfodda upp till fyra veckors alder och spadbarn upp till ett ars
alder ska Dotagraf (stor injektionsflaska) endast anvandas till dessa patienter efter noggrant
Overvagande och med en dos som inte Gverskrider 0,1 mmol/kg kroppsvikt. Fler &n en dos ska inte
anvandas under en undersdkning. Eftersom information om upprepad administrering saknas, ska
injektioner med Dotagraf (stor injektionsflaska) inte upprepas om inte intervallet mellan injektionerna
ar minst 7 dagar.



Dotagraf (stor injektionsflaska) rekommenderas inte vid angiografi for barn under 18 ars alder pa
grund av otillrdckliga data avseende effekt och sakerhet vid denna indikation.

Administreringssatt

Produkten ar endast avsedd for intravends administrering.

Infusionshastighet: 3-5 ml/min (hdgre infusionshastigheter upp till 120 ml/min, dvs 2 ml/s, kan
anvandas vid angiografi)

Optimal bildatergivning: inom 45 minuter efter injektion

Optimal bildsekvens: T;-viktad

Administrering av kontrastmedel bor, om mojligt, ske nar patienten ligger ned. Patienten bor hallas
under uppsikt i minst 30 minuter efter administrering da erfarenheterna av kontrastmedel visar att de
flesta biverkningar intraffar inom denna tid.

Gummiproppen far endast perforeras en gang med lamplig uppdragningsanordning (spike).
Generellt ska uppdragningsanordningen ha foljande delar: troakar, sterilt luftfilter, luer-lock och en
skyddande forseglingspropp.

En fylld manuell engangsspruta (steril) kan anvandas for att ge en singeldos eller for att injicera en
andra bolusdos vid kliniskt behov.

En automatinjektor kan endast anvéndas for en enskild patient for att ge upprepade administreringar.

I slutet av undersokningen maste éverbliven produkt i injektionsflaska och annan engangskomponent
kasseras inom 24 timmar efter perforering av gummiproppen. Instruktioner fran tillverkaren av
engangskomponenten ska foljas noga.

InjektionslGsningen ska inspekteras visuellt innan anvandning. Endast klara losningar fria fran synliga
partiklar ska anvéndas.

Pediatrisk population

Beroende pa den mangd Dotagraf som ska ges till barnet, ar Dotagraf injektionsflaska med
engangsspruta med en anpassad volym att foredra for att fa battre noggrannhet pa den injicerade
volymen.

Till nyfodda och spadbarn ska erforderlig dos ges for hand.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot gadoterinsyra, meglumin eller annat lakemedel som innehéller gadolinium.
4.4 Varningar och forsiktighet

Gadoterinsyra far ej anvandas intratekalt. Allvarliga fall, livshotande fall och dédsfall, framst med
neurologiska reaktioner (t.ex. koma, encefalopati, krampanfall) har rapporterats i samband med
intratekal anvandning.Var noga med att strikt halla intravends injektion. Extravasering kan resultera i
lokala intoleransreaktioner, vilka kraver sedvanlig lokal behandling. Sedvanliga forsiktighetsatgarder
for MRT bor vidtas, som att utesluta patienter med pacemaker, ferromagnetiska karlklammor,
infusionspumpar, nervstimulatorer, kockleaimplantat eller om det finns misstanke om intrakorporala
metalliska fraimmande kroppar, sarskilt i 6gonen.

Overkénslighet

e Liksom med andra gadoliniuminnehallande kontrastmedel kan Gverkanslighetsreaktioner
forekomma, inklusive livshotande sadana (se avsnitt 4.8). Overkanslighetsreaktionerna kan
antingen vara allergiska (beskrivs som anafylaktiska reaktioner nér de &r allvarliga) eller icke-
allergiska. De kan upptrada antingen omedelbart (inom mindre an 60 minuter) eller vara
fordrojda (upp till 7 dagar). Anafylaktiska reaktioner upptrader omedelbart och kan vara
dodliga. De &r oberoende av dosen, kan upptréda redan efter den forsta dosen och &r ofta
ofdrutsagbara.



e Det finns alltid en risk for 6verkénslighet oberoende av administrerad dos. Patienter som redan
har haft en reaktion under tidigare administrering av gadoliniuminnehallande MRT-
kontrastmedel I6per 6kad risk for att drabbas av ytterligare en reaktion vid senare
administrering av samma produkt, eller andra produkter, och anses darfor extra riskutsatta.
Injektionen med gadoterinsyra kan utlésa symtom pa befintlig astma. Hos patienter med astma
som inte kontrolleras med behandling, maste beslutet att anvanda gadoterinsyra fattas efter
noggrann utvardering av risk/nyttaférhallandet.

e Som redan ar kant fran anvandning av joderade kontrastmedel kan dverkanslighetsreaktioner
forvdrras hos patienter som tar betablockare, sérskilt vid bronkialastma. Dessa patienter kan
vara behandlingsresistenta mot standardbehandling av éverkénslighetsreaktioner med beta-
agonister.

e Innan nagot kontrastmedel injiceras, ska patienten tillfragas om tidigare allergier (t ex fisk-
och skaldjursallergi, htsnuva, nasselfeber), kénslighet mot kontrastmedel samt bronkialastma,
eftersom det rapporterade antalet 6verkénslighetsreaktioner vid anvandning av kontrastmedel
ar hogre hos patienter med dessa tillstand, och premedicinering med antihistaminer och/eller
glukokortikoider kan 6vervagas.

e Undersokningen maste 6vervakas av lakare. Om Gverkanslighetsreaktioner uppstar maste
administrering av kontrastmedlet omedelbart avbrytas och, vid behov, specifik behandling
sattas in. Det maste darfor finnas en venos infart under hela undersékningen. For att
mojliggora omedelbara akuta motatgarder ska lampliga lakemedel (t ex adrenalin och
antihistaminer), endotrakealtub och respirator finnas till hands.

Nedsatt njurfunktion
Innan administrering av Dotagraf (stor injektionsflaska) rekommenderas att alla patienter
undersoks med avseende pa nedsatt njurfunktion med hjalp av laboratorieprover.

Rapporter om nefrogen systemisk fibros (NSF) har férekommit i samband med anvéndning av vissa
gadoliniuminnehallande kontrastmedel hos patienter med akut eller kroniskt gravt nedsatt njurfunktion
(GFR < 30 ml/min/1,73m2). Patienter som genomgar levertransplantation l6per sarskilt hog risk,
eftersom incidensen av akut njursvikt &r hdg i denna grupp. Till patienter med gravt nedsatt
njurfunktion och till patienter i den perioperativa fasen av en levertransplantation ska Dotagraf (stor
injektionsflaska) endast anvandas efter noggrann vérdering av risk/nytta och om den diagnostiska
informationen ar nédvandig och inte kan fas med icke-kontrastforstarkt MRT, eftersom det finns risk
for att NSF kan uppsta i samband med anvandning av Dotagraf (stor injektionsflaska).

Hemodialys kort tid efter administrering kan vara anvéandbart for att avlagsna gadoterinsyra fran
kroppen. Det finns inga beldgg som stédjer insattning av hemodialys for prevention eller behandling
av NSF hos patienter som inte redan genomgar hemodialys.

Aldre
Eftersom renalt clearance av gadoterinsyra kan vara nedsatt hos éldre, ar det sérskilt viktigt att
undersoka patienter som ar 65 ar och aldre med avseende pa nedsatt njurfunktion.

Pediatrisk population

Nyfédda och spadbarn

Pa grund av omogen njurfunktion hos nyfédda upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars
alder, ska Dotagraf (stor injektionsflaska) endast anvandas till dessa patienter efter noggrant
Overvagande.

Kardiovaskuldra sjukdomar

Hos patienter med allvarliga kardiovaskuléra sjukdomar ska Dotagraf (stor injektionsflaska) endast
anvandas efter noggrann vérdering av risk/nytta eftersom endast begransade data finns tillgangliga for
narvarande.

CNS-sjukdomar



Liksom med andra gadoliniuminnehallande kontrastmedel kréavs sarskild forsiktighet med patienter
med lag kramptroskel. Forsiktighetsmatt ska vidtas, t ex noggrann 6vervakning. All utrustning och alla
lakemedel som kan behdvas for att motverka de kramper som eventuellt kan uppsta maste goras klara
for anvandning i forvag.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktioner med andra lakemedel har observerats. Formella interaktionsstudier har inte utforts.

Samtidig lakemedelsbehandling att ta h&nsyn till

Betablockerare, vasoaktiva substanser, ACE-h&mmare, angiotensin Il-receptorantagonister; dessa
lakemedel motverkar de kardiovaskuldra kompensationsmekanismerna vid blodtrycksrubbningar.
Radiologen maste informeras fore injektion av gadoliniumkomplex och dterupplivningsutrustning
maste finnas till hands.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data fran anvandning av gadoliniumbaserade kontrastmedel inklusive gadoterinsyra till gravida
kvinnor ar begrénsade. Gadolinium kan korsa placenta. Det &r inte kdnt om exponering fér gadolinium
ar forknippat med negativa effekter pa fostret. Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Gadoterinsyra passerar placentan langsamt.
Dotagraf (stor injektionsflaska) ska inte anvandas under graviditet om inte kvinnans kliniska tillstand
kraver anvandning av gadoterinsyra.

Amning

Gadoliniuminnehallande kontrastmedel utsondras i mycket sma mangder i brostmjolk (se avsnitt 5.3).
Vid Kkliniska doser forvantas inga effekter pa spadbarn pa grund av de sma mangder som utsondras i
bréstmjolken och lag absorption fran tarmen. Om amning ska fortsatta eller avbrytas under 24 timmar
efter administrering av Dotagraf (stor injektionsflaska) ska beslutas av ldkaren och den ammande
modern.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har utforts. Ej séngbundna
patienter som kor fordon eller anvander maskiner bor ta hansyn till att illamaende kan forekomma
tillfalligt.

4.8 Biverkningar

Biverkningar vid anvandning av gadoterinsyra ar vanligtvis lindriga till mattliga och av 6vergaende
natur. Reaktioner vid injektionsstéllet, illamaende och huvudvark ar de vanligast observerade
biverkningarna.

Under kliniska provningar var illaméaende, huvudvark, reaktioner vid injektionsstallet, koldkansla,
hypotension, sémnighet, yrsel, varmekansla, brannande kénsla, utslag, asteni, dysgeusi och
hypertension de mest frekventa, mindre vanliga biverkningarna (>1/1.000 to <1/100).

Efter marknadsforingen &r de vanligast rapporterade biverkningarna efter administrering av
gadoterinsyra illamaende, klada och 6verkanslighetsreaktioner.

Vid Overkanslighetsreaktioner &r hudreaktioner vanligast och de kan vara lokala, utbredda eller
generaliserade. Dessa reaktioner uppstar oftast omedelbart (under injektionen eller inom en timme
efter att injektionen startat) eller ar ibland fordréjd (en timme till flera dagar efter injektionen) och
yttrar sig i detta fall som hudreaktioner.



Omedelbara reaktioner omfattar en eller flera reaktioner som upptrader samtidigt eller efter varandra
och &r oftast kutana, respiratoriska, gastrointestinala, artikuldra och/eller kardiovaskuléra reaktioner.
Varije sadant tecken kan vara en varning om en begynnande chock och leder i mycket sallsynta fall till

doden.

Enstaka fall av nefrogen systemisk fibros (NSF) har rapporterats med gadoterinsyra, de flesta hos
patienter som samtidigt fatt andra gadoliniuminnehallande kontrastmedel (se avsnitt 4.4).

Biverkningarna anges i nedanstaende tabell efter organsystem och frekvens enligt féljande indelning:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), séllsynta (>=1/10
000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga
data). Presenterade data kommer fran kliniska prévningar med 2 822 patienter om de éar tillgangliga
eller fran poolade observationsstudier omfattande 185 500 patienter.

Organsystem

Frekvens: biverkning

Immunsystemet

Mindre vanliga: 6verkanslighet

Mycket séllsynta : anafylaktisk reaktion, anafylaktoid
reaktion

Psykiska stérningar

Sallsynta: oro
Mycket séllsynta: agitation

Centrala och perifera nervsystemet

Mindre vanliga: huvudvérk, dysgeusi, yrsel, smnighet,
parestesi (inklusive bréannande kansla)

Sallsynta: presynkope
Mycket séllsynta: koma, kramp, synkope, tremor parosmi

Ogon

Séllsynta : 6gonlocksédem

Mycket séllsynta: konjunktivit, okular hyperemi, dimsyn,
okat tarflode

Hjartat

Séllsynta : palpitationer

Mycket séllsynta: takykardi, hjartstillestand,
arytmi,bradykardi

Blodkérl

Mindre vanliga : hypotoni, hypertoni
Mycket séllsynta: blekhet, vasodilation

Andningsvagar, bréstkorg och
mediastinum

Sallsynta: nysningar

Mycket séllsynta: hosta, dyspné, nastappa,
andningsstillestand,, bronkospasm, laryngospasm,
farynxddem, torr strupe, lungddem

Magtarmkanalen

Mindre vanliga: illaméaende, buksmérta
Sallsynta: krékningar, diarré, hypersekretion av saliv

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga: utslag

Séllsynta: urtikaria, pruritus, hyperhidros
Mycket séllsynta: erytem, angio6dem, eksem,
Ingen kand frekvens: nefrogen systemisk fibros

Muskuloskeletala systemet och
bindvav

Mycket séllsynta: muskelkramper, muskelsvaghet,
ryggsmarta

Allmanna symtom och/eller
symtom vid administreringsstéllet

Mindre vanliga: varmekansla, kéldkéansla, asteni, reaktioner
vid injektionsstéllet (extravasation, smarta, obehag, 6dem,
inflammation, kyla)

Sallsynta: smarta i brostet, frossa




Mycket séllsynta : sjukdomskansla, obehag i brostet,, pyrexi,
ansiktsddem, nekros vid injektionsstallet (vid extravasation),
flebit ytlig

Understkningar Mycket séllsynta: minskad syremaéttnad

Féljande biverkningar rapporterades med andra intravendsa kontrastmedel for MRT:

Organsystem Biverkning

Blodet och lymfsystemet Hemolys

Psykiska storningar Forvirring

Ogon Overgaende blindhet, dgonsmarta

Oron och balansorgan Tinnitus, éronsmarta

Andningsvagar, broéstkorg och Astma

mediastinum

Magtarmkanalen Muntorrhet

Hud och subkutan vévnad Bullés dermatit

Njurar och urinvégar Urininkontinens, renal tubuldr nekros, akut
njursvikt

Undersokningar Forlangning av PR-intervallet pa
elektrokardiogram, forhojd jarnniva i blodet,
forhojd bilirubinniva i blodet, forhojd
ferritinniva i serum, onormalt
leverfunktionstest

Biverkningar hos barn

Sakerheten for pediatriska patienter beaktades i kliniska prévningar och studier efter godkénnandet for
forsaljning. Sakerhetsprofilen for gadoterinsyra visade inte nagon specificitet hos barn, jamfért med
vuxna. De flesta reaktioner ar gastrointestinala symtom eller tecken pa dverkanslighet.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket
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4.9 Overdosering

Gadoterinsyra kan avlagsnas med hemodialys. Det finns dock inga beldgg for att hemodialys &r
lampligt for att forhindra nefrogen systemisk fibros (NSF).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Paramagnetiskt kontrastmedel fér magnetisk resonanstomografi
ATC-kod: VO8CAOQ2 (gadoterinsyra)


http://www.lakemedelsverket.se

Dotagraf (stor injektionsflaska) ar ett paramagnetiskt kontrastmedel for magnetisk
resonanstomografi. Den kontrastforstarkande effekten medieras av gadoterinsyra som ar ett joniskt
gadoliniumkomplex sammansatt utav gadoliniumoxid och 1, 4, 7, 10-tetraazacyklododekan- 1,4,7,10-
tetraacetatogadolinat (DOTA),

och forekommer som megluminsalt.

Den paramagnetiska effekten (relaxiviteten) ar faststélld utifran effekten pa relaxationstiden for spinn-
gitter (T1), ca 3,4 mmol-tLsec?, och relaxationstiden spinn-spinn (T,), ca 4,27 mmol-*Lsec™.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends administrering distribueras gadoterinsyra snabbt i det extracelluldra rummet.
Distributionsvolymen var ca 18 liter vilket i stort sett motsvarar volymen av den extracelluléra
vétskan. Gadoterinsyra binder inte till proteiner som serumalbumin.

Gadoterinsyra elimineras snabbt (89% efter 6 timmar, 95% efter 24 timmar) i oférandrad form via
njurarna genom glomerulér filtration. Elimination via feces ar forsumbar. Inga metaboliter har
detekterats. Halveringstiden &r ungefér 1,6 timmar hos patienter med normal njurfunktion. Hos
patienter med nedsatt njurfunktion ckade halveringstiden till ca 5 timmar vid ett kreatininclearence pa
30-60 ml/min och ca 14 timmar vid kreatininclearence pa 10-30 ml/min.

Djurférsok har visat att gadoterinsyra kan avldgsnas genom dialys.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska studier visade inte nagra sarskilda risker for manniska baserat pa gangse studier inom
sékerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dos, gentoxicitet eller reproduktionstoxicitet.

Djurstudier har visat férsumbar (mindre an 1% av administrerad dos) utséndring av gadoterinsyra i
brostmjolk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Meglumin

Tetraxetan

Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har pavisats i 72 timmar vid rumstemperatur. Ur ett
mikrobiologiskt perspektiv bor lakemedlet anvandas omedelbart. Anvéands det inte omedelbart vilar
ansvaret for forvaringstider och forvaringsbetingelser fore anvandning pa anvandaren och ska normalt
inte 6verskrida 24 timmar vid 2-8°C, savida inte 6ppnandet har agt rum under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall



1 och 10 oférgade injektionsflaskor (typ I1-glas) for engangsbruk a 60 ml och 100 ml, forseglade med
en gummipropp av bromobutyl och forpackade i en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Den avtagbara sparningsetiketten pa injektionsflaskorna ska fastas i patientjournalen for att mojliggéra
noggrann dokumentering av vilket gadoliniuminnehallande kontrastmedel som anvants. Den anvanda
dosen ska ocksa dokumenteras. Om elektroniska patientjournaler anvands ska produktnamn,

batchnummer och dos registreras i patientjournalen.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Bayer AB

Box 606

169 26 Solna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

54615

0. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2017-08-04

Datum for férnyat godkédnnande: 2020-06-03

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-11-07

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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