PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Dotavision 0,5 mmol/ml injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvatska, l6sning innehaller:

Gadoterinsyra* 279,32 mg
motsvarande
Tetraxetan (DOTA) 202,46 mg
Gadoliniumoxid 90,62 mg

*Gadoterinsyra: gadoliniumkomplex med tetraxetan. Gadoterinsyra forekommer som
megluminsalt.

Kontrastmedelskoncentration: 0,5 mmol/ml

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning.

Klar, farglos till svagt gul 16sning.

Osmolalitet: 1 350 mOsm.kg-1
Viskositet vid 37 °C: 1,8 mPas
pH: 6,5 till 8,0

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Endast avsett for diagnostik.

Dotavision ska endast anvandas nar diagnosen ar nodvandig och inte kan erhallas med
magnetisk resonanstomografi (MRT) utan kontrastforstarkning.

Dotavision ar avsett for 6kad kontrast hos:

Vuxna och pediatrisk population (0-18 ar)

e MRT av centrala nervsystemet inklusive lesioner i hjarnan, ryggraden och omgivande
vavnader



e Helkropps- MRT inklusive lesioner i lever, njurar, bukspottkortel, béckenet, lungorna,
hjartat, brosten och muskuloskeletala systemet.

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

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Den lagsta dos som ger tillracklig forstarkning for diagnostiska andamal ska anvandas. Dosen
ska berdknas baserat pa patientens kroppsvikt och far inte 6verskrida den rekommenderade
dosen per kilogram kroppsvikt som beskrivs i detta avsnitt.

Vuxen population:

Rekommenderad dos ar 0,1 mmol/kg eller 0,2 ml/kg for vuxna.

Vid angiografi, nar resultaten av den pagdende undersékningen gor det nédvandigt, &r en andra
injektion under samma undersékning mojlig.

| ett fatal undantagsfall, sdsom for att bekrafta en metastas karaktar eller att uppticka
leptomeningeala tumorer, kan en andra injektion pa 0,2 mmol/kg ges.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

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

Dotavision ska endast anvdndas hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion
(GFR < 30 ml/min/1,73 m?) och hos patienter under den perioperativa
levertransplantationsperioden efter noggrann bedémning av nytta-riskforhallandet och om den
diagnostiska informationen ar nodvandig och inte kan fas med icke-kontrastforstarkt MRT (se
avsnitt 4.4).

Om det &r nddvandigt att anvanda Dotavision ska dosen inte 6verstiga 0,1 mmol/kg kroppsvikt.
Mer &n en dos ska inte anvandas under en undersokning. Pa grund av brist pa information om
upprepad administrering ska Dotavision-injektioner inte upprepas om inte intervallet mellan
injektionerna ar minst 7 dagar.

Aldre (65 ar och &ldre)

Ingen dosjustering anses vara nddvandig. Forsiktighet ska iakttas hos &ldre patienter (se
avsnitt 4.4).



Nedsatt leverfunktion

Dosen for vuxna galler for dessa patienter. Forsiktighet rekommenderas, sérskilt vid
perioperativ levertransplantation (se ovan nedsatt njurfunktion).

Pediatrisk population

Dosen pa 0,1 mmol/kg kroppsvikt galler for alla indikationer utom angiografi. Fler an en dos
ska inte anvéndas under en MRT-undersokning.

Pa grund av omogen njurfunktion hos nyfédda upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till
1 ars alder ska Dotavision endast anvandas hos dessa patienter efter noggrant dvervagande
med en dos som inte Gverstiger 0,1 mmol/kg kroppsvikt. Mer d@n en dos ska inte anvandas
under en MRT-undersokning. Eftersom information om upprepad administrering saknas ska
Dotavision-injektioner inte upprepas om inte intervallet mellan injektionerna ar minst 7 dagar.

Dotavision rekommenderas inte for angiografi hos barn under 18 ar pa grund av otillrackliga
data avseende effekt och sékerhet for denna indikation.

Administreringssatt

Produkten &r endast avsedd for intravends administrering.

Injektionsvatskan bor inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klara losningar far
anvandas.

Infusionshastighet: 3-5 ml/min (hogre infusionshastighet upp till 120 ml/min, dvs. 2 ml/sek,
kan anvéndas vid angiografiska undersokningar)

Optimal bildatergivning: inom 45 minuter efter injektionen

Optimal bildsekvens: T1-viktad

Intravaskuldr administrering av kontrastmedel ska, om mojligt, géras ndr patienten ligger ner.
Efter administrering ska patienten hallas under observation under minst en halvtimme,

eftersom erfarenhet visar att de flesta biverkningar intraffar inom denna tid.

Instruktioner for manuell engangsanvandning

L6sningen ska dras upp genom proppen med en steril engangsspruta och nal. Ta den méangd
produkt som krévs for undersokningen och injicera den omedelbart. All oanvand kontrastprodukt
maste kasseras efter undersokningen.

Anvisningar for flerpatientanvandning med behallare pa 60 ml eller mer

Kontrastmedlet maste administreras med en automatisk injektor som &r godkéand for
flergangsbruk.

Injektionsflaskans kork far endast punkteras en gang.

Anslutningen mellan injektorn och patienten (patientslangen) maste bytas efter varje patient.



Anslutningsslangen och alla engangskomponenter i injektionssystemet ska bytas i enlighet med
instruktionerna fran tillverkaren av injektionssystemet.

Enhetstillverkarens anvisningar maste foljas.

24 timmar efter forsta Oppnandet maste oanvant kontrastmedel i flaskan kasseras.

Pediatrisk population (0-18 ar)

Beroende pa den mangd Dotavision som ska ges till barnet, 4r det att foredra att anvanda

Dotavision injektionsflaskor, tillsammans med en engangsspruta med en volym som &r anpassad
for denna mangd, for att fa en battre precision av den injicerade volymen.

Hos nyfddda och spadbarn ska den erforderliga dosen administreras for hand.
4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Gadoterinsyra far inte anvandas intratekalt. Allvarliga, livshotande och dddliga fall, framst med
neurologiska reaktioner (t.ex. koma, encefalopati, kramper), har rapporterats vid intratekalt
bruk. Gadoterinsyra ska endast administreras genom intravends injektion. Extravasering kan
leda till lokala intoleransreaktioner som kraver vanlig lokal vard.

Gangse forsiktighetsatgarder vid MRT-undersokning bor iakttas, sasom undantagande av
patienter med pacemaker, ferromagnetiska Kkarlclips, infusionspumpar, nervstimulerare,
cochleaimplantat eller misstankta fraimmande metallféremal i kroppen, sarskilt i 6gat.

Overkénslighet

eLiksom  for andra  kontrastmedel som innehaller  gadolinium  kan
overkanslighetsreaktioner, &ven livshotande sadana, forekomma (se avsnitt 4.8).
Overkanslighetsreaktioner kan vara antingen allergiska (beskrivs som anafylaktiska
reaktioner i allvarliga fall) eller icke-allergiska. De kan antingen vara omedelbara (inom
mindre &n 60 minuter) eller fordrojda (upp till 7 dagar). Anafylaktiska reaktioner
upptrader omedelbart och kan vara dodliga. De ar oberoende av dosen, kan intraffa aven
efter den forsta dosen av produkten och &r ofta ofrutsagbara.

« Det finns alltid en risk for 6verkanslighet oavsett vilken dos som injiceras.

« Patienter som redan har haft en reaktion vid tidigare administrering av ett kontrastmedel
for MRT som innehaller gadolinium I6per en okad risk att fa en andra reaktion vid
efterféljande administrering av samma produkt, eller mgjligen andra produkter, och
betraktas darfor som hogriskpatienter.

« Injektion av gadoterinsyra kan forvéarra symtomen av befintlig astma. Hos patienter med
astma som paverkas av behandlingen ska beslutet att anvanda gadoterinsyra tas efter
noggrann bedémning av nytta-riskférhallandet.



« Det ar kant fran anvandning av joderade kontrastmedel att 6verkanslighetsreaktioner kan
forvarras hos patienter som behandlas med betablockerare, sarskilt vid bronkial astma.
Dessa  patienter ~ kan  vara  refraktdra  mot  standardbehandling  av
Overkanslighetsreaktioner med betaagonister.

« Innan nagot kontrastmedel injiceras ska patientens historik utredas med avseende pa
tidigare allergi (t.ex. skaldjursallergi, hosnuva, nésselutslag), kanslighet for
kontrastmedel och bronkial astma, eftersom den rapporterade incidensen av biverkningar
mot kontrastmedel ar hogre hos patienter med dessa tillstand. Férbehandling med
antihistaminer och/eller glukokortikoider kan dvervagas.

« Undersokningen ska ske under l&kares tillsyn. Om Overkénslighetsreaktioner upptrader
maste administreringen av kontrastmedlet omedelbart avbrytas och —vid behov -
specifik behandling sattas in. En venatkomst bor darfor behallas under hela
undersokningen. For att mojliggéra omedelbara akuta motatgarder ska lampliga
lakemedel (t.ex. epinefrin och antihistaminer), en endotrakealtub och en respirator finnas
till hands.

Nedsatt njurfunktion

Fore administrering av Dotavision rekommenderas att alla patienter testas med
avseende pa nedsatt njurfunktion genom laboratorietester.

Det har forekommit rapporter om nefrogen systemisk fibros (NSF) i samband med anvandning
av vissa kontrastmedel som innehaller gadolinium hos patienter med akut eller kronisk svart
nedsatt njurfunktion (GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Patienter som genomgar levertransplantation
I6per sarskild risk eftersom incidensen av akut njursvikt ar hog i denna grupp. Eftersom det ar
mojligt att NSF uppstar vid anvandning av Dotavision ska det endast anvandas hos patienter
med gravt nedsatt njurfunktion samt patienter under den perioperativa perioden av
levertransplantation efter att nytta-riskforhallandet noggrant har Overvagts och om de
diagnostiska uppgifterna dr nédvandiga och inte kan fas genom MRT utan kontrastmedel.

Hemodialys kort efter administrering av gadoterinsyra kan vara anvéandbart for att avlagsna
gadoterinsyra fran kroppen. Det finns inga beldgg som stddjer att hemodialys séatts in for att
forebygga eller behandla NSF hos patienter som inte redan genomgar hemodialys.

Aldre

Eftersom njurclearance av gadoterinsyra kan vara nedsatt hos aldre, ar det sérskilt viktigt att
screena patienter som &r 65 ar och aldre for nedsatt njurfunktion.

Pediatrisk population

Nyfédda och spadbarn
Pa grund av omogen njurfunktion hos nyfodda upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till
1 ars alder ska gadoterinsyra endast anvandas hos dessa patienter efter noggrant évervagande.

Kardiovaskuldr sjukdom

Hos patienter med svar kardiovaskular sjukdom ska gadoterinsyra endast ges efter noggrann
bedomning av nytta-riskforhallandet, eftersom det endast finns begransade data hittills.



CNS-sjukdomar

Liksom med andra kontrastmedel som innehaller gadolinium kravs sarskild forsiktighet hos
patienter med lag kramptroskel. Forsiktighetsatgarder bor vidtas, t.ex. noggrann 6vervakning.
All utrustning och alla lakemedel som behovs for att motverka eventuella krampanfall som
kan uppsta ska forberedas for anvandning i forvag.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktioner med andra lakemedel har observerats. Formella interaktionsstudier med
andra lakemedel har inte utforts.

Samtidig medicinering som ska beaktas

Betablockerare, vasoaktiva substanser, ACE-h&mmare, angiotensin Il-receptorantagonister:
dessa ldkemedel minskar effekten av de kardiovaskuldara kompensationsmekanismerna for
blodtryckssjukdomar: rontgenlakaren maste informeras fore injektion av gadoliniumkomplex
och aterupplivningsutrustning maste finnas till hands.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns endast begransade uppgifter om anvéndning av gadoliniumbaserade kontrastmedel,
inklusive gadoterinsyra, hos gravida kvinnor. Gadolinium kan passera placentan. Det &r inte
kant om exponering for gadolinium ar forknippat med biverkningar hos fostret. Data fran
djurstudier visar inga direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3).
Gadoterinsyra ska inte anvandas under graviditet savida inte kvinnans kliniska tillstand kraver
att gadoterinsyra anvands.

Amning

Kontrastmedel som innehaller gadolinium utsoéndras i brostmjolk i mycket sma mangder
(se 5.3). Vid kliniska doser forvantas inga effekter pa spadbarnet pa grund av den lilla méngden
som utsondras i mjolken och dalig absorption fran tarmen. Lakare och ammande moder avgor
om amningen ska fortga eller avbrytas i 24 timmar efter att gadoterinsyra administrerats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Nybehandlade
patienter som framfor fordon eller anvander maskiner bor ta i beaktande att illamaende kan
forekomma.

4.8 Biverkningar

Biverkningar i samband med anvéandning av gadoterinsyra ar vanligen milda till mattliga i
intensitet och dvergaende. Reaktioner vid injektionsstallet, illamaende och huvudvark &r de
vanligaste biverkningarna.

Under kliniska prévningar var illamaende, huvudvark, reaktioner vid injektionsstéllet,
koldkénsla, hypotoni, somnolens, yrsel, varmekénsla, brdnnande kansla, hudutslag, asteni,



smakrubbningar och hypertoni de vanligaste biverkningarna relaterade till mindre vanliga
biverkningar (> 1/1 000 till < 1/100).

Efter marknadsintroduktionen &r de vanligaste rapporterade biverkningarna efter
administrering av gadoterinsyra illamaende, krakningar, klada och dverkanslighetsreaktioner.

Vid overkanslighet &r de vanligaste biverkningarna hudreaktioner, som kan vara lokala,
utbredda eller generaliserade.

Overkanslighetsreaktioner uppkommer oftast omedelbart (under injektionen eller inom en
timme efter att injektionen paborjats) eller ibland fordréjt (en timme till flera dagar efter
injektionen) och upptréader i detta fall som hudreaktioner.

Omedelbara reaktioner omfattar en eller flera biverkningar, som upptrader samtidigt eller i foljd,
och &r oftast kutana, respiratoriska, gastrointestinala, ledrelaterade och/eller kardiovaskulara.
Varje tecken kan vara ett varningstecken pa en begynnande chock och leder i mycket sallsynta
fall till doden.

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

Biverkningarna &r listade i tabellen nedan efter organsystemklass och frekvens enligt féljande:
mycket vanliga (>1/10), vanliga (> 1/100, <1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100),
séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) ingen kand frekvens (kan inte
beraknas fran tillgangliga data). De data som presenteras kommer fran kliniska provningar
som omfattade 2 822 patienter i forekommande fall, eller fran en samling observationsstudier
som omfattade 185 500 patienter.

Organsystemklass Frekvens: biverkning

Immunsystemet Mindre vanliga: 6verkanslighet,

Mycket séllsynta: anafylaktisk reaktion, anafylaktoid reaktion

Psykiatriska tillstand Séllsynta: angest

Mycket sdllsynta: agitation

Centrala och perifera | Mindre vanliga: huvudvark, dysgeusi, yrsel, somnolens, parestesi
nervsystemet (inklusive brannande kansla)

Séllsynta: presynkope

Mycket séllsynta: koma, kramper, synkope, tremor, parosmi

Ogon Sallsynta: dgonlocksédem

Mycket sallsynta: konjunktivit, okular hyperemi, dimsyn, oOkat
tarflode




Organsystemklass

Frekvens: biverkning

Hjartat Séllsynta: palpitationer
Mycket séllsynta: takykardi, hjartstillestand, arytmi, bradykardi
Blodkarl Mindre vanliga: hypotoni, hypertoni

Mycket séllsynta: blekhet, vasodilation

Andningsvagar, brostkorg och
mediastinum

Sallsynta: nysningar

Mycket sallsynta: hosta, dyspné, nastappa, andningsstillestand,
bronkospasm, laryngospasm, faryngealt édem, torr strupe, lungédem

Magtarmkanalen

Mindre vanliga: illamaende, buksmarta

Sallsynta: krékningar, diarré, hypersekretion av saliv

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga: utslag
Sallsynta: urtikaria, pruritus, hyperhidros
Mycket sallsynta: erytem, angio6dem, eksem

Ingen k&nd frekvens: nefrogen systemisk fibros

Muskuloskeletala
och bindvav

systemet

Mycket séllsynta: muskelkramper, muskelsvaghet, ryggsmérta

Allmanna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstéllet

Mindre vanliga: varmekansla, kéldkansla, asteni, reaktioner vid
injektionsstallet (extravasering, smarta, obehag, 6dem, inflammation,
kyla)

Séllsynta: brostsmarta, frossa

Mycket séllsynta: sjukdomskénsla, obehag i brostet, pyrexi,
ansiktsédem, nekros vid injektionsstallet (vid extravasering), ytlig
flebit

Undersokningar
och provtagningar

Mycket séllsynta: minskad syremattnad

Foljande biverkningar rapporterades med andra intravendsa kontrastmedel for MRT:

Klass av organsystem

Biverkning

Blodet
och lymfsystemet

Hemolys




Klass av organsystem Biverkning

PsyKkiatriska tillstand Forvirring
Ogon Overgdende blindhet, 6gonsmarta
Oron och balansorgan Tinnitus, éronsmarta

Andningsvagar, brostkorg och | Astma

mediastinum

Magtarmkanalen Muntorrhet

Hud och subkutan Bullés dermatit

vavnad

Njurar och urinvégar Urininkontinens, renal tubuldr nekros, akut njursvikt
Undersokningar Forlangning av PR- intervallet pa elektrokardiogram, forhojd
och provtagningar jarnnivd i blodet, forhdjd bilirubinnivd i blodet, forhojt

serumferritin, onormala leverfunktionstester

Biverkningar hos barn

Sékerheten hos pediatriska patienter beaktades i kliniska prévningar och studier efter
godké&nnandet for forséljning. Sakerhetsprofilen for gadoterinsyra visade inga sarskilda
avvikelser hos barn jamfort med vuxna. De flesta biverkningar ar gastrointestinala symtom
eller tecken pa 6verkanslighet.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Gadoterinsyra kan avlagsnas genom hemodialys. Det finns dock inga beldgg for att
hemodialys ar lampligt for att forebygga nefrogen systemisk fibros (NSF).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Paramagnetiska kontrastmedel for magnetisk resonanstomografi
(MRT).


http://www.lakemedelsverket.se

ATC-kod: VOBCAO02 (gadoterinsyra).
Denna produkt har ingen specifik farmakodynamisk aktivitet och & mycket biologiskt inaktiv.

Dotavision ar ett paramagnetiskt kontrastmedel for magnetisk resonanstomografi. Den
kontrastforstarkande effekten medieras av gadoterinsyra, vilket &r ett joniskt
gadoliniumkomplex som bestar av gadoliniumoxid och tetraxetan och forekommer som
megluminsalt.

Den paramagnetiska effekten (relaxivitet) bestams fran effekten pa avslappningstiden (T1)
cirka 3,4 mmol-1Lsec-1 och pa avslappningstiden (T2) cirka 4,27 mmol-1Lsec-1.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Efter intravends administrering distribueras gadoterinsyra snabbt till de extracelluldra
vatskorna. Distributionsvolymen var ca. 18 L vilket &r ungefér lika med volymen av
extracellulér vatska. Gadoterinsyra binder inte till proteiner som serumalbumin.

Eliminering

Gadoterinsyra elimineras snabbt (89 % efter 6 timmar, 95 % efter 24 timmar) i oférandrad
form via njurarna genom glomerulér filtration. Utséndringen via avféringen ar férsumbar. Inga
metaboliter upptécktes. Halveringstiden for eliminering ar cirka 1,6 timmar hos patienter med
normal njurfunktion. Hos patienter med nedsatt njurfunktion 6kade halveringstiden for
eliminering till ca. 5 timmar for kreatininclearance mellan 30— 60 ml/min och cirka 14 timmar
for kreatininclearance mellan 10-30 ml/min.

I djurforsok har det visats att gadoterinsyra kan avlagsnas genom dialys.
5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet eller
reproduktionseffekter visade inte nagra sérskilda risker for manniska.

Den akuta toxiciteten av intravends gadoterinsyra studerades pa moss och rattor. Resultaten
visar att effekterna (krampanfall, flyktiga andningsproblem) upptrader vid doser som ar langt
ifran de som forvantas pa kliniken.

Administrering av gadoterinsyra i dagliga doser upp till 15 ganger den kliniskt godkanda
dosen i 28 dagar ger ingen markbar effekt forutom reversibel vakuolisering av proximala
tubuléra celler i njurarna.

Djurstudier har visat forsumbar utséndring av gadoterinsyra i brostmjélk (mindre &n 1 % av
den administrerade dosen).

Inga teratogena effekter pavisades hos rattor och kaniner.

Inga mutagena effekter pavisades pa de reaktiva system som anvéandes



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Meglumin (for justering av pH)
Vatten for injektioner

6.2 Inkompatibiliteter

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

3ar.

Fysikalisk-kemisk stabilitet vid anvandning har visats i 72 timmar vid rumstemperatur. Ur
mikrobiologisk synpunkt &r forvaringstid och forvaringsférhallanden anvéandarens ansvar och
bor inte dverstiga 24 timmar vid rumstemperatur.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaskor av ofargat glas typ Il for engangsbruk forslutna med en propp av
brombutylgummi och férpackade i en kartong. Férpackningsstorlekar: 1 injektionsflaska eller
10 injektionsflaskor a 10 ml, 15 ml, 20 ml, 60 ml och 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Den avtagbara sparningsetiketten pa injektionsflaskorna ska fastas pa patientjournalen for att
mojliggora korrekt registrering av det gadoliniumkontrastmedel som anvéands. Den dos som
anvands ska ocksa noteras. Om elektroniska patientjournaler anvands ska produktens namn,

batchnummer och dos anges i patientjournalen.

Injektionsvatskan bor inspekteras visuellt fore anvandning. Losningar med synliga tecken pa
nedbrytning (t.ex. partiklar i 16sningen, sprickor i injektionsflaskan) far inte anvandas.

Instruktioner for manuell engangsanvandning

L6sningen ska dras upp genom proppen med en steril engangsspruta och nal. Ta den mangd
produkt som kravs for undersokningen och injicera den omedelbart. All oanvénd
kontrastprodukt maste kasseras efter undersokningen.

Anvisningar for flerpatientanviandning med behallare pd 60 ml eller mer

Kontrastmedlet maste administreras med en automatisk injektor som ar godkénd for
flergangsbruk.
Injektionsflaskans kork far endast punkteras en gang.



Anslutningen mellan injektorn och patienten (patientslangen) maste bytas efter varje patient.
Anslutningsslangen och alla engangskomponenter i injektionssystemet ska bytas i enlighet
med instruktionerna fran tillverkaren av injektionssystemet.

Enhetstillverkarens anvisningar maste foljas.

24 timmar efter forsta 6ppnandet maste oanvént kontrastmedel i flaskan kasseras.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Sanochemia Pharmazeutika GmbH

Landegger-Strale 7

2491 Neufeld an der Leitha

Osterrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

65710

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannande:2025-07-15
Datum fér den senaste fornyelse: <{DD/MM/AAAA}> <{DD méanad AAAA}>

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-07-15
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