PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Magnevist 2 mmol/l injektionsvétska, 16sning, forfylld spruta

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml I6sning for intra-artikular anvandning innehaller 0,002 mmol (1,88 mg)
gadopentetsyradimegluminat motsvarande 0,32 mg gadolinium.

Detta lakemedel innehaller 67,7 mg natrium per forfylld spruta.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning, forfylld spruta.
Klar 16sning, fri fran partiklar.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Kontrastforstarkning vid magnetisk resonansartrografi.

Lakemedlet ar endast avsett for diagnostiska undersékningar vid intra-artikular
administrering.

Magnevist ska endast anvandas nar diagnostisk information ar nédvéandig och inte kan fas
med icke kontrastforstarkt magnetisk resonanstomografi (MRT), samt nér andra godkénda
lakemedel inte kan anvéndas.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna:

I allménhet rekommenderas foljande mangder Magnevist 2 mmol/I fér leder. Det bér dock
beaktas att vissa patienter behdver en mindre mangd. En volym som leder till att ledkapseln
blir latt utspand bor valjas for injektion.

Led Volym
Axelled 15-20 ml
Armbagsled ~10 ml
Handled 4 ml
Fingerled 1-2 ml
Hoftled 10-20 mi
Knaled 25-50 ml
Fotled 12-20 ml

Den lagsta dosen som ger tillracklig forstarkning for diagnostiska syften ska anvéandas.



Dosen ges intra-artikulart under strikta aseptiska férhallanden. Undersokningen kan pabdrjas
omedelbart efter injiceringen.

Rekommendationerna for anvandningen av Magnevist 2 mmol/l géller for en faltstyrka mellan
0,2 Tesla och 1,5 Tesla.

Inga sérskilda forberedelser av patienten fordras infor undersokning med Magnevist. Normala
sékerhetsrutiner for MRT (som t.ex. avldgsnande av ferro-magnetiska karl-klammor och hjart-
pacemaker) ska tillampas. Intra-artikuldr tillforsel av kontrastmedlet kan ske med patienten i
liggande eller sittande stéallning. Efter injektionen ska patienten hallas under uppsikt under
atminstone % timme.

Barn:
Klinisk erfarenhet av Magnevist 2 mmol/l pa barn saknas.

4.3 Kontraindikationer
Overkénslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot ndgot hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighet

Gadopentetsyra far inte anvandas intratekalt. Allvarliga, livshotande och dodliga fall, framst
med neurologiska reaktioner (t.ex. koma, encefalopati, krampanfall), har rapporterats vid
intratekal anvandning.

Noggranna aseptiska betingelser erfordras for att forebygga infektioner. Fluroskopisk kontroll
bor tillampas for att sékra placeringen av injektionskanylen och darmed undvika extrakapsular
injektion. Otillborligt tryck bor ej anvéndas under injiceringen.

Intra-artikuldr anvandning av Magnevist 2 mmol/l ska undvikas i infekterad led.

Overkéanslighet

Svara anafylaktoida (6verkanslighets-) reaktioner kan inte helt uteslutas (se avsnitt 4.8).
Allergiska reaktioner kan i sallsynta fall upptrada flera timmar eller dagar efter
administrering.

Milt angioddem, konjuktivit, hosta, klada, rinit, nysningar och urticaria kan uppsta oberoende
av dos och administreringssatt, och kan vara de forsta tecknen pa begynnande chocktillstand.

Det rekommenderas att patienten halls under uppsikt efter undersékningen, som vid andra
kontrastforstarkta diagnostiska undersékningar.

Beredskap for akuta situationer och tillgang till lakemedel for behandling av
overkanslighetsreaktioner ar nodvandig.

Risken for dverkanslighetsreaktioner &r hogre i féljande fall:
- tidigare reaktion pa kontrastmedel
- bronkialastma i anamnesen
- allergier i anamnesen

Hos patienter med predisponering for allergiska reaktioner, speciellt astmapatienter bor nyttan
av undersokningen noggrant vagas mot risken.



Det har rapporterats fall av nefrogen systemisk fibros (NSF) i samband med anvandning av
vissa kontrastmedel innehallande gadolinium hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion
(GFR <30ml/min/1,73m?2). Da det finns en mojlighet att NSF kan forekomma vid anvandning
av Magnevist bor det endast anvédndas hos denna patientgrupp efter noggrant évervagande.

Detta lakemedel innehaller 67,7 mg natrium per forfylld spruta, motsvarande 3,38% av
WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

Efter intravends administrering av gadopentetsyradimegluminat kan gadolinium ansamlas i
hjarnan och i andra kroppsvéavnader (skelett, lever, njurar, hud) och orsaka dosberoende
6kningar i T1-viktad signalintensitet i hjarnan, sarskilt i nucleus dentatus, globus pallidus och
talamus. Kliniska foljder ar okédnda. Ansamling av gadolinium i hjarnan har inte identifierats
med efter intraartikul&r administrering. De eventuella diagnostiska fordelarna med att anvénda
gadopentetsyradimegluminat hos patienter som kommer behdva upprepade MRT-
undersokningar ska vagas mot risken for ansamling av gadolinium i hjarnan och andra
véavnader.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Data fran anvandningen av gadoliniumbaserade kontrastmedel inklusive gadopentetsyra i
gravida kvinnor &r begransade. Gadolinium kan passera placenta. Det &r okédnt om exponering
for gadolinium &r forknippad med negativa effekter hos fostret.

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter efter upprepad intravends
administrering (se 5.3). Betydelsen av dessa fér manniska ar okand.

Magnevist ska inte anvandas under graviditet, savida inte kvinnans kliniska tillstand kraver
anvandning av gadopentetsyradimegluminat.

Amning

Efter intravaskular anvandning passerar mycket sma mangder gadopentetsyradimegluminat
(maximalt 0,04% av given dos) 6ver i modersmjolk. Vid terapeutiska doser beréknas inte
barnet paverkas pa grund av de sma mangder som passerar 6ver i modersmjélk och pa grund
av lag absorption i magtarmkanalen. Magnevist kan anvandas vid amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ledutgjutning kan paverka formagan att framféra fordon pa grund av begréansad rorlighet i
leden.

4.8 Biverkningar

Biverkningar som uppstar i samband med anvéandning av Magnevist 1,88 mg/ml (2mmol/l) &r
normalt lindriga till mattliga.

De vanligast rapporterade biverkningarna var reaktioner vid injektionsstéllet, dvs smarta vid
injektionsstéllet och tryckférnimmelser i leden vilket vanligtvis ar beroende av sjalva



proceduren. Anvéndande av alltfor hogt tryck eller injektion av stora volymer kan resultera i
svar smarta.

Tabellen nedan rapporterar biverkningar rapporterade i kliniska studier, baserat pa erfarenhet
hos mer &n 4900 patienter, samt biverkningar som rapporterats efter godkannandet.

Foljande frekvenser anvands for att beskriva biverkningsférekomst:
Vanliga (>1/100, <1/10), Mindre vanliga (>=1/1000, <1/100), S&llsynta (>1/10 000, <1/1000),
Ingen kéand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Organsystem Vanliga Mindre Séllsynta Ingen kénd frekvens
vanliga

Immunsystemet Anafylaktoida
reaktioner/dverkanslighets
reaktioner,
hudreaktioner*.

Centrala och perifera Huvudvark

nervsystemet Yrsel

Blodkarl Vasovagal

reaktion
Magtarmkanalen Illaméaende | Kréakningar

Allménna symtom Smérta vid
och/eller symtom vid | injektionsstéllet/
administreringsstéllet | Tryckfornimmelse
vid injektionsstéllet
(led)

* Klassbiverkan som &nnu ej har observerats for Magnevist 2mmol/I

Rapportering av misstéankta biverkningar

Det &r 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

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga tecken pa forgiftning efter dverdosering har hittills observerats eller rapporterats vid
klinisk anvandning.



5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Paramagnetiskt kontrastmedel for magnetisk resonanstomografi.
ATC-kod: VO8CAOL.

Gadopentetat ar ett kontrastmedel for anvédndning inom magnetisk resonanstomografi (MRT).
Det bestar av ett metallinnehallande saltkomplex. Dess paramagnetiska egenskaper leder till
en 6kad signalintensitet och darmed till kontrastforstarkning vid magnetisk resonansartrografi
efter intra-artikuldr injektion.

Magnevist 2 mmol/l dos for intra-artikular anvandning motsvarar 1/250 av den
koncentrationen som anvénds vid i.v. administrering. Dosen ar anpassad for att ge tillrécklig
kontrast dven efter ytterligare utspadning med ledvatska.

Nar ledutrymmet ar fyllt med kontrastvétska, innehallande gadolinium, forstarks signalen i
utrymmet och vid anvandande av T1 viktade sekvenser blir utrymmet ljusare och kontrasten
blir tydlig mot strukturer i leden med svag eller medelstark signal d.v.s. intra-artikulara
strukturer sasom hyalin och fibrost brosk, ledband, senor och ledkapsel.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intra-artikular tillforsel fordelas gadopenetetsyradimegluminat i ledvétska och
diffunderar i det interstitiella rummet. Marginellt upptag i brosk ar reversibelt. Efter
distribution till det extracelluldara rummet huvudsakligen via diffusion utséndras
gadopenetetsyradimegluminat i oférandrad form med glomeruldar filtration via njurarna.

Gadopentetsyradimegluminat &r ett linjart gadoliniuminnehallande kontrastmedel. Studier har
visat att gadolinium stannar kvar i kroppen efter exponering av gadoliniuminnehallande
kontrastmedel givet intravendst i signifikant hogre doser an intraartikulért givna lakemedel.
Detta omfattar ansamling i hjarnan samt andra vavnader och organ. Med de linjara
gadoliniuminnehallande kontrastmedlen kan detta orsaka dosberoende 6kningar i T1-viktad
signalintensitet i hjarnan, sarskilt i nucleus dentatus, globus pallidus och talamus.
Signalintensitetsokningar och icke-kliniska data visar att gadolinium frisatts fran linjara
gadoliniuminnehallande kontrastmedel.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allmantoxicitet, genotoxicitet och karcinogenicitet visade inte nagra
sérskilda risker for manniska.

En viss fordrojning av fosterutvecklingen sags hos ratta och kanin efter upprepade intravenosa
hogdosinjektioner med gadopentetsyradimegluminat. Dessa effekter sags endast vid
systemisk exponering som var mycket stérre &n de som &r aktuella efter intraartikular
anvandning.

Lindriga lokala intoleransreaktioner upptradde efter paravenés och intramuskular
administrering av gadopenetetsyradimegluminat.



6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Meglumin, pentetsyra, natriumklorid, vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
Dé& blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda anvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forfyllda sprutor: 1 x 20 ml, 5 x 20 ml

Behallare: Farglost glas, typ |

Gummipropp for sprutkolv: Klorbutylgummi, typ |

Forslutning: polypropen-klorbutyl-polykarbonat

Blister: Polyetentereftalat/polyeten

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Den forfyllda sterila sprutan ska tas ur forpackningen och fardigstallas omedelbart fore
anvandning. Injektionen ska ske under sterila forhallanden.

Den kontrastmedelslosning som inte forbrukas vid en undersokning ska kasseras.
Overbliven kontrastmedelslésning ska hanteras enligt gallande anvisningar.

Sprutlocket ska avlagsnas fran den forfyllda sprutan omedelbart fore anvandning.

Det &r inte rekommenderat att blanda Magnevist 2 mmol/l med rontgenkontrastmedel. For att
underlétta kontroll av kanylens position i leden bér minsta mojliga méngd kontrastmedel
anvandas fore administrering av Magnevist 2 mmol/I.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bayer AB
Box 606
SE-169 26 Solna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
18147
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2003-12-12/2008-12-12



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUME
2024-05-30
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