ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Magnevist, 469 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Dimeglumini gadopentetas

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

* Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

» Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

*  Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Magnevist i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem produktu Magnevist
3. Jak stosowa¢ Magnevist

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywaé Magnevist

6. Inne informacje

1. CO TO JEST MAGNEVIST I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Produkt Magnevist jest paramagnetycznym srodkiem kontrastowym do stosowania w czasie
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (ang. Magnetic Resonance Imaging - MRI) mézgu,
kregostupa, naczyn i innych czesci ciata. Jest dobrze tolerowany i rzadko tylko wywotuje zazwyczaj
tagodne, miejscowe lub ogodlne dziatania niepozadane.

Produkt jest dostarczany w postaci roztworu do wstrzykiwan dozylnych. Produkt przeznaczony
wylacznie do diagnostyki.

Badanie MRI jest rodzajem obrazowania diagnostycznego w medycynie, ktore wykorzystuje
zachowanie czgsteczek wody w zdrowych i zmienionych chorobowo tkankach. Badanie jest
wykonywane przez ztozony uktad magneséw i fal radiowych. Aktywno$¢ jest rejestrowana przez
komputery, ktore przektadajg jg na obrazy.

Wskazania do stosowania
Do diagnostyki, wytacznie poprzez podanie dozylne.
*  Rezonans magnetyczny (NMR) glowy i rdzenia kregowego

Szczegoblnie do uwidaczniania guzow oraz przy podejrzeniu oponiaka, nerwiaka ostonkowego (nerwu
stuchowego), guzoéw naciekajacych (np. glejaka) i przerzutow; do uwidaczniania matych i (lub)
izointensywnych guzow; przy podejrzeniu nawrotu po leczeniu operacyjnym lub radioterapii; w celu
roznicowania rzadko wystepujacych nowotwordw, takich jak: naczyniaki ptodowe, wysciotczaki

1 mikrogruczolaki przysadki; dla lepszego okreslenia topografii guzow pochodzenia pozamozgowego.

Dodatkowo w NMR rdzenia kregowego: roznicowanie guzow wewnatrzrdzeniowych
1 zewnatrzrdzeniowych; uwidacznianie guzow litych i torbielowatych w rdzeniu; okreslenie topografii
guza wewnatrzrdzeniowego.



* NMR catego ciata

Stosowany w badaniach: twarzoczaszki, okolic szyi, klatki piersiowej wraz z sercem i jamy brzusznej,
piersi u kobiet, miednicy, uktadu kostno-stawowego oraz naczyn catego ciala.

Magnevist umozliwia uzyskanie informacji diagnostycznej, zwlaszcza:

- potwierdzenie lub wykluczenie guzéw, naciekow i zmian naczyniowych;

- okreslenie topografii i granic tych zmian;

- rtéznicowanie struktury wewngetrznej zmian chorobowych;

- oceng stanu krazenia w prawidtowych i chorobowo zmienionych tkankach;

- r6znicowanie guza i tkanek bliznowatych po zakonczeniu leczenia;

- rozpoznanie nawracajacej dyskopatii po zabiegu operacyjnym;

- potilosciowa ocene czynnosci nerek, z diagnostyka anatomiczng narzadu wiacznie.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM PRODUKTU MAGNEVIST
Kiedy nie stosowa¢ produktu Magnevist

Nie nalezy stosowa¢ produktu Magnevist u pacjentow z powaznymi chorobami nerek i (lub) z ostrym
uszkodzeniem nerek oraz u pacjentéw, u ktoérych wykonano lub planuje si¢ przeszczepienie watroby.
W tej grupie pacjentéw podanie produktu Magnevist jest wigzane z choroba nazywana
nerkopochodnym zwtoknieniem uktadowym (NSF). NSF jest choroba, ktora powoduje pogrubienie
skory i tkanek tacznych. NSF moze powodowa¢ ostabienie ruchliwosci stawow, ostabienie migsni lub
zaburzenia czynnos$ci organéw wewnetrznych, co moze prowadzi¢ do zagrozenia zycia.

Produktu Magnevist nie nalezy takze stosowa¢ u noworodkow do 4. tygodnia zycia.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujgc Magnevist

Nalezy powiedzieé lekarzowi, jesli:

- u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na dimegluminy gadopentetonian lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow produktu Magnevist (patrz ,,Inne informacje”);

- u pacjenta wystapita wczesniej reakcja na srodek kontrastowy;

- u pacjenta wystepuje lub wystgpowata alergia (np. katar sienny, pokrzywka) lub astma

- pacjent cierpi z powodu choroby serca lub uktadu naczyniowego. W rzadkich przypadkach reakcja
nadwrazliwo$ci wystgpujgca u pacjenta moze by¢ powazna lub prowadzi¢ do zgonu;

- nerki pacjenta nie pracuja prawidtowo i (lub) jesli u pacjenta wystgpuje ostre uszkodzenie nerek

(patrz réwniez punkt ,,Kiedy nie stosowaé produktu Magnevist™);

- pacjent niedawno przebyt lub w najblizszym czasie ma mie¢ przeszczepienie watroby;

- pacjent choruje na padaczke lub cierpi na choroby mozgu z drgawkami lub inne uszkodzenia mozgu.

Ataki drgawek lub napady wystepuja rzadko u pacjentéw w podobnych warunkach.

* Przed podaniem produktu Magnevist nalezy poinformowa¢ lekarza, lekarza radiologa lub
personel pracowni jesli wystepuje ktorykolwiek z wymienionych stanéw. Lekarz zdecyduje, czy
wykonanie zleconego badania bedzie mozliwe.

Po zastosowaniu produktu Magnevist moga wystepowac reakcje typu alergicznego. Mozliwe sa
reakcje o cigzkim przebiegu. Wigkszos¢ reakcji wystepuje w ciggu pot godziny od podania. Dlatego
zaleca si¢ obserwacj¢ pacjenta co najmniej przez 30 minut od wykonania wstrzyknigcia.

Obserwowano wystepowanie reakcji opéznionych (po godzinach lub dniach) (patrz punkt ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”).

Przed wykonaniem jakiegokolwiek badania krwi, nalezy poinformowac¢ lekarza, ze pacjent otrzymat
Magnevist. Produkt moze przez 24 godziny od podania mie¢ wptyw na wyniki oznaczenia poziomu
zelaza we krwi.



Zaburzenia czynno$ci nerek

Przed otrzymaniem produktu Magnevist lekarz sprawdzi jak pracuja nerki.
Przed wykonaniem badania z uzyciem produktu Magnevist u pacjenta zostanie przeprowadzone
badanie krwi w celu oceny prawidtowos$ci czynnosci nerek.

Jezeli nerki nie pracuja prawidtowo lekarz upewni sig, ze Magnevist zostat usuniety z organizmu
zanim pacjent otrzyma kolejne wstrzyknigcie produktu Magnevist.

Hemodializa na krotko po zastosowaniu produktu Magnevist u pacjentow hemodializowanych
moze by¢ pomocna w usuwaniu produktu Magnevist z organizmu. Nie ma dowodow, ze rozpoczecie
hemodializy u pozostalych, niedializowanych pacjentéw zapobiega lub leczy NSF.

Istniejg doniesienia o cigzkiej reakcji, gtdbwnie zwigzanej z pogrubieniem skory i tkanki tacznej (ang.
Nephrogenic Systemic Fibrosis - NSF). NSF moze powodowac znaczng nieruchomos¢ stawow,
ostabienie mig$ni lub moze mie¢ wptyw na prawidlowa funkcj¢ narzadéw wewnetrznych, co moze
stanowi¢ zagrozenie zycia.

NSF jest zwigzane ze stosowaniem niektorych produktow zawierajacych gadolin w tym Magnevist
u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci nerek.

Jest rowniez zwigzane ze stosowaniem niektorych produktow zawierajacych gadolin w tym produktu
Magnevist u pacjentdow z ostrg niewydolnoscig nerek z powodu zespolu watrobowo-nerkowego
(niewydolno$¢ nerek u pacjentdw z zaawansowang przewlekta chorobg watroby) Iub u pacjentow

z ostrg niewydolnoscig nerek, ktérzy niedawno przebyli lub wkrotce beda mieli przeszczepienie
watroby (patrz punkt ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

* Dzieci i mtodziez

Nie nalezy stosowac produktu Magnevist u noworodkow do 4. tygodnia zycia. Ze wzgledu na nie

w pelni rozwinietg czynnos¢ nerek u niemowlat do 1. roku zycia, Magnevist nalezy stosowac

u niemowlat jedynie po starannym rozwazeniu przez lekarza zasadno$ci takiego postepowania.
Niemowletom zalecang dawke nalezy podawac recznie.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, lekarzowi radiologowi lub personelowi pracowni MRI

o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, réwniez tych, ktére wydawane sg bez
recepty.

Ciaza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Cigza

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w cigzy lub mysli, ze mogta zaj$¢ w cigze. Produktu
Magnevist nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersiq

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi lub ma zamiar zacza¢ karmic piersig. Zaleca si¢
przerwanie karmienia piersig przez okres co najmniej 24 godzin po podaniu produktu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie stwierdzono wplywu produktu Magnevist na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.



3. JAK STOSOWAC MAGNEVIST

Produkt Magnevist jest wstrzykiwany przez iglte lub cewnik do zyly przez personel medyczny.
Produkt Magnevist zostanie podany bezposrednio przed badaniem MRI.

Rzeczywista dawka produktu Magnevist wlasciwa dla danego pacjenta bedzie zaleze¢ od masy ciala
i badanej okolicy ciata.

U o0s6b dorostych zwykle wystarczajace jest jednorazowe wstrzyknigcie dawki 0,2 mililitra produktu
Magnevist na kg masy ciata (oznacza to, ze osoba o masie ciata 70 kg otrzyma dawke 14 mililitrow).
W szczegblnych przypadkach, maksymalnie jednorazowo, u dorostych mozna zwigkszy¢ dawke do
0,6 mililitra na kilogram masy ciala a u dzieci do 0,4 mililitra na kilogram masy ciata produktu
Magnevist. Lekarz radiolog zadecyduje ile produktu Magnevist jest konieczne do przeprowadzenia
badania.

U pacjentéw ponizej dwdch lat, dos§wiadczenie w stosowaniu produktu Magnevist, z wyjatkiem
stosowania w badaniu mézgu i kregostupa, jest ograniczone.

Dawkowanie w specjalnych grupach pacjentow

Magnevist jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentdéw z powaznymi chorobami nerek i (lub) z
ostrym uszkodzeniem nerek, a takze u pacjentow, ktorzy maja mie¢ lub niedawno przebyli
przeszczepienie watroby. Magnevist nie powinien by¢ stosowany u noworodkow do 4. tygodnia zycia.

U pacjentéw z ostrym zaburzeniem czynnos$ci nerek lub ostrag niewydolno$cig nerek dawka nie
powinna by¢ wieksza niz 0,2 ml/kg masy ciata. Lekarz lub lekarz radiolog zadecyduje czy wykonanie
badania jest mozliwe czy nie (patrz punkt ,,Informacje wazne przed zastosowaniem produktu
Magnevist”).

U pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscig nerek podczas jednego badania nie nalezy stosowac
wiecej niz jednej dawki leku oraz nie nalezy stosowac¢ produktu Magnevist w odstepach czasu
mniejszych, niz co 7 dni.

Z uwagi na nierozwini¢ta funkcje nerek u niemowlat do 1. roku zycia nie nalezy stosowaé wigcej niz
jednej dawki leku oraz nie nalezy stosowac leku w odstepach czasu mniejszych, niz co 7 dni.

Podczas stosowania leku u pacjentow w wieku 65 lat i powyzej nie ma koniecznosci dostosowania
dawki, nalezy natomiast wykona¢ badanie krwi w celu oceny, czy nerki pracujg prawidtowo.

Dalsze informacje dotyczace stosowania i przygotowania produktu Magnevist znajduja si¢ na koncu
ulotki (patrz punkt ,,Inne informacje”).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki produktu Magnevist

Jezeli nerki nie funkcjonuja prawidlowo lekarz moze zleci¢ zastosowanie dializy w celu usunigcia
produktu Magnevist z organizmu.

W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub lekarzem
radiologiem.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, produkt Magnevist moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wigkszo$¢ dzialan niepozadanych jest o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.
U pacjentow otrzymujacych Magnevist (wystepuja u 4 lub wigcej na 1 000 pacjentow) objawami



wystepujacymi najczesciej sa: rozne reakcje w miejscu wstrzyknigcia, bol glowy 1 nudnosci (mdtosci).

Najciezszymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi u pacjentéw otrzymujacych Magnevist jest
nerkopochodne zwtoknienie uktadowe (NSF) i reakcja rzekomoanafilaktyczna (reakcje w typie
alergii) w tym ci¢zkie reakcje takie jak wstrzas.

NSF jest ciezka reakcja gtownie zwigzang z pogrubieniem skoéry i tkanki tacznej. NSF moze
powodowa¢ znaczng nieruchomos$¢ stawdw, ostabienie migs$ni lub moze mie¢ wptyw na prawidtowa
funkcje narzadéw wewnetrznych, co moze stanowi¢ zagrozenie zycia.

Obserwowano przypadki nerkopochodnego zwidknienia uktadowego (choroby zwigzanej ze
stwardnieniem skory, ktéra moze takze obejmowac tkanki migkkie i narzady wewnetrzne).

Rzadko moga wystapi¢ reakcje w typie alergii, w tym ci¢zkie reakcje, ktore mogg wymagac
interwencji medycznej. Jezeli pacjent zauwazy niewielki obrzgk twarzy, ust, jezyka lub gardta, kaszel
lub kichanie, trudno$ci w oddychaniu, swedzenie, katar, pokrzywke (wysypka typu pokrzywka),
powinien natychmiast poinformowa¢é lekarza, lekarza radiologa lub personel pracowni MRI. Te
objawy moga by¢ pierwszymi sygnatami wystgpienia ci¢zkiej reakcji, co oznacza, ze moze by¢
konieczne przerwanie badania i zastosowanie odpowiedniego leczenia.

Rzadko obserwowano przypadki op6znionych reakeji typu alergicznego, wystepujacych w okresie
od godzin do kilku dni od podania produktu Magnevist. Jezeli te reakcje wystapia nalezy
poinformowac¢ lekarza lub personel pracowni MRI.

Ponizej wymieniono raportowane / obserwowane dzialania niepozadane wedlug czestosci ich
wystepowania:

Niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentow)

- bol glowy, zawroty gtowy, zaburzenia smaku;

- wymioty, nudnos$ci (uczucie mdtosci);

- bol, uczucie ciepta, uczucie zimna;

- wrazenie lub reakcje w miejscu podania takie jak:
uczucie chtodu, parestezje (mrowienie), opuchlizna, uczucie ciepta, bol, obrzek, podraznienie,
krwotok (krwawienie), rumien (zaczerwieniona bolesna skora), zte samopoczucie, martwica
(obumarcie tkanek), zakrzepowe zapalenie zyt (zapalenie zyt spowodowane lub zwigzane ze
skrzepem krwi), zapalenie zyt, zapalenie, wynaczynienie (krwawienia do tkanek w miejscu
wstrzykniecia), bol, siniaki, przebarwienia skory.

Rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow)

- nadwrazliwo$¢ (alergia) / reakcje rzekomoanafilaktyczne (w typie alergii), np.: wstrzas
rzekomoanafilaktyczny (cigzkie reakcje w typie alergii), wstrzas (zalamanie krazenia),
niedocisnienie (niskie ci$nienie krwi), zapalenie spojowek, utrata przytomnosci, uczucie ucisku w
gardle, kichanie, pokrzywka (wysypka w typie pokrzywki), §wiad (silne swedzenie), wysypka,
rumien (zaczerwienienie skory), dusznosci (trudnosci w oddychaniu), zatrzymanie oddechu, skurcz
oskrzeli (trudnos$ci w oddychaniu), §wiszczacy oddech, skurcz krtani, obrzek krtani, obrzgk gardta,
sinica (sine usta), niezyt nosa (katar), obrzek naczynioruchowy (np. obrzek twarzy, gardla, jamy
ustnej, warg i/ lub jezyka), obrzgk twarzy, odruchowa tachykardia (wyjatkowo szybkie lub wolne
bicie serca);

- dezorientacja;

- drgawki (napady lub drgawki), parestezje (drgtwienie i mrowienie), uczucie palenia, drzenie migsni;

- tachykardia (nienaturalnie szybkie bicie serca), niemiarowos$¢ serca (nieregularne bicie serca);

- zakrzepowe zapalenie zyt (zapalenie zyt spowodowane lub zwigzane ze skrzepem krwi), wypieki na
twarzy, gra naczyniowa (rozszerzenie naczyn krwionos$nych);

- podraznienie gardta, bol gardta / dyskomfort w gardle, kaszel;

- bol zotadka (brzucha) lub jego dyskomfort, biegunka, bol zeba, uczucie suchosci w ustach, bol
tkanki migkkiej w ustach i parestezje (bdle, dretwienie i mrowienie w jamie ustne;j);

- bol ramion, dtoni, ndg i stop (konczyn);

- bol w klatce piersiowej, gorgczka, obrzgk ramion, dtoni, nog i stop (obrzeki obwodowe), zte



samopoczucie, zmeczenie, pragnienie, niemoc;

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- podwyzszenie poziomu zelaza w surowicy (zmiany poziomow moga by¢ wykrywane w badaniach
krwi);

- niepokdj, rozstrdj;

- $pigczka, ospalos¢, zaburzenia mowy, omamy we¢chowe (zaburzony zmyst wechu);

- zaburzenia wzroku, zawienie, bol oka;

- zaburzenia stuchu, bl ucha;

- zatrzymanie akcji serca (nagte zatrzymanie serca), (bradykardia) zwolnienie akcji serca;

- omdlenie, reakcja wazowagalna (tymczasowy gwattowny spadek ci$nienia krwi, blado$¢ mogaca
spowodowac¢ utratg przytomnosci), wzrost ciSnienia krwi;

- niewydolno$¢ oddechowa, zwigkszenie lub zmniejszenie czgstosci oddechow, obrzgk ptuc (ptyn
w phucach);

- slinotok;

- podwyzszony poziom bilirubiny we krwi, podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (zmiany
poziomow moga by¢ wykrywane w badaniach krwi);

- nerkopochodne zwtdknienie uktadowe (NSF jest ciezka reakcja gldwnie zwigzang z pogrubieniem
skory i tkanki tacznej. NSF moze powodowac znaczng nieruchomos¢ stawow, ostabienie migsni lub
moze mie¢ wptyw na prawidtowg funkcje¢ narzadow wewngtrznych, co moze stanowic zagrozenie
zycia);

- bol kregostupa, bole stawow;

- ostra niewydolno$¢ nerek u pacjentéw z wystepujacg wezesniej niewydolnoscia nerek, zwickszone
stezenie kreatyniny (marker krwi do oceny pracy nerek, zmiany poziomoéw moga by¢ wykrywane
w badaniach krwi), nietrzymanie moczu (utrata kontroli nad pgcherzem moczowym), pilna potrzeba
oddania moczu;

- dreszcze, pocenie si¢, zmiany temperatury ciata.

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek zalezng od dializy, ktorym podawano Magnevist, czgsto
obserwowano opo6znione i przemijajace reakcje podobne do zapalenia, takie jak goraczka, dreszcze,
podwyzszenie biatka C-reaktywnego (marker oznaczany w badaniu krwi). Pacjenci ci przechodzili
badanie MRI z zastosowaniem produktu Magnevist w przeddzien hemodializy.

Nastepujace dziatania niepozadane w niektorych przypadkach powodowaly zagrozenie zycia lub zgon:
nerkopochodne zwtoknienie uktadowe (NSF, cigzka reakcja gtdéwnie zwigzana z pogrubieniem skory

1 tkanki tgcznej), wstrzas rzekomoanafilaktyczny (cigzka reakcja w typie alergii), reakcja
rzekomoanafilaktyczna (w typie alergii), reakcje nadwrazliwosci (alergia), wstrzas (zapasé
krazeniowa), niedocisnienie (niskie ci$nienie krwi), utrata przytomnosci, uczucie ucisku w gardle,
duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu), niewydolnos¢ oddechowa (zatrzymanie oddechu), skurcz oskrzeli
(trudnosci w oddychaniu), skurcz krtani, obrzek krtani, obrzek gardta, sinica (niebieskie usta), obrzgk
naczynioruchowy (np. opuchnigta twarz, gardto, buzia, usta i (lub) jezyk), obrzek twarzy (opuchnigta
twarz), drgawki (drgawki lub napady), tachykardia (przyspieszona akcja serca), podwyzszony poziom
zelaza w surowicy, $pigczka, ospalos¢ (sennos¢), zatrzymanie akcji serca (serce nagle przestaje bic),
bradykardia (zmniejszona cze¢stos¢ akcji serca), utrata przytomnosci (omdlenie), obrzek ptuc (ptyn

w plucach).

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub lekarzowi radiologowi
lub personelowi pracowni MRI.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49



21 309,e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzié
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC MAGNEVIST

Magnevist jest wrazliwy na $§wiatlo. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od §wiatla.
Fiolki i butelki przechowywaé w tekturowym opakowaniu zewnetrznym.

W trakcie podawania nie wymaga ochrony przed $wiattem.

Po otwarciu fiolki lub butelki do podania Magnevist pozostaje stabilny przez 24 godziny

w temp. 30 °C, a po tym czasie musi by¢ wyrzucony.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera produkt Magnevist

- Substancja czynng leku jest dimegluminy gadopentetonian. Kazdy ml roztworu wodnego zawiera
469 mg dimegluminy gadopentetonianu (rownowarto$¢ 0,5 mmol dimegluminy gadopentetonianu)

- Inne skladniki leku to: pentaoctan megluminy, meglumina, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada produkt Magnevist i co zawiera opakowanie
Produkt Magnevist jest przejrzysty, nie zawiera czgsteczek.

Opakowanie zawiera: 1 fiolke po 5, 10, 15, 20, 30 ml, 10 fiolek po 20, 30 ml, 1 butelke po 100 ml oraz
10 butelek po 100 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy

Wytworca

Bayer AG
Miillerstrasse 178
13353 Berlin
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do lekarza Iub
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Bayer Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa, Polska
tel. 022 572 3500

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego
(patrz rowniez punkty od 1 do 6):

Instrukcja uzycia


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- Przed wstrzyknigeciem

Przed uzyciem produkt nalezy obejrze¢. Magnevist jest dostarczany w postaci przejrzystego,
bezbarwnego do jasnozoéttego roztworu.

Nie nalezy uzywa¢ produktu Magnevist w przypadku istotnego przebarwienia, obecnosci czasteczek
stalych lub uszkodzenia pojemnika.

Sposéb podania
Produkt tylko do podawania dozylnego.

Fiolki

Produkt Magnevist nalezy pobra¢ z opakowania do strzykawki bezposrednio przed podaniem.
Nie nalezy nigdy przektuwaé gumowej zatyczki wiecej niz raz.

Produkt, ktory nie zostat zuzyty w czasie jednego badania nalezy wyrzucic.

Opakowania o duzej objetosci

Dodatkowo, przy stosowaniu butelek do infuzji zawierajacych 50 lub 100 ml stosuje si¢ nastepujace
zalecenia:

Produkt wolno podawac tylko za pomoca strzykawki automatycznej lub w drodze innej zatwierdzone;j
procedury zapewniajacej sterylnos¢ produktu. Nalezy przestrzegaé instrukceji podanych przez
producenta sprzgtu.

Produktu nie wolno podawa¢ za pomoca strzykawki automatycznej u noworodkow i niemowlat.

U dzieci ponizej dwoch lat wymagana dawke nalezy podac z r¢ki a nie stosowac strzykawki
automatycznej, aby unikng¢ zranienia.

Niewykorzystany produkt Magnevist pozostaty w otwartych pojemnikach nalezy wyrzuci¢ na koniec
dnia badan (maksymalnie do 24 godzin). Dalsze informacje patrz rowniez punkt ,,Jak przechowywaé
Magnevist”.

Dawkowanie

Dorosli
*  MRI glowy i rdzenia kregowego

0,2 ml/kg mc. (rownowarto$¢ 0,1 mmol dimegluminy gadopentetonianu na kilogram masy ciata)
produktu Magnevist.
Maksymalna jednorazowa dawka produktu Magnevist: 0,6 ml/’kg mc.

*  MRI calego ciala

0,2 ml/kg mc. produktu Magnevist.
Maksymalna jednorazowa dawka produktu Magnevist: 0,6 ml/kg mc.

Dodatkowe informacje dotyczace specjalnych grup pacjentéw

Dzieci i mlodziez (patrz punkt ,,Co to jest Magnevist i w jakim celu si¢ go stosuje”)

Dzieci: 0,2 ml produktu Magnevist na kilogram masy ciata.

Maksymalna jednorazowa dawka: 0,4 ml produktu Magnevist na kilogram masy ciata.

Dzieci ponizej dwoch lat: ograniczone do§wiadczenie w badaniu MRI catego ciata.

U dzieci ponizej dwoch lat zalecang dawke nalezy podawac recznie, a nie nalezy podawac za pomocg
strzykawki automatycznej, aby unikna¢ zranienia.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

*  Nadwrazliwos¢
U pacjentow ze sktonnos$cig do alergii decyzja dotyczaca zastosowania produktu Magnevist musi by¢
podjeta po szczegdlnie rozwaznej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.



Zaleca si¢ obserwacj¢ pacjenta po zakonczeniu badania.

Konieczny jest dostep do lekow do leczenia reakcji nadwrazliwosci, jak rowniez gotowo$¢ do
zastosowania dziatan doraznych (patrz takze ,,Kiedy zachowac¢ szczeg6lna ostrozno$c¢ stosujac
Magnevist”).

e Zaburzenia czynnosci nerek

Przed podaniem produktu Magnevist u kazdego pacjenta nalezy wykonaé przesiewowe badania
laboratoryjne w kierunku zaburzen czynnosci nerek.

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwtoknienia uktadowego (ang. Nephrogenic Systemic
Fibrosis, NSF) zwigzanego ze stosowaniem produktu Magnevist oraz niektorych produktow
leczniczych zawierajacych gadolin u pacjentow, u ktorych wystepuje ostre lub przewlekle ciezkie
zaburzenie czynnosci nerek (GFR< 30 ml / min / 1,73 m?) i (lub) ostre uszkodzenie nerek. Magnevist
jest przeciwwskazany u tych pacjentdw. Pacjenci poddani zabiegowi przeszczepienia watroby sa
szczegolnie narazeni, poniewaz ryzyko wystapienia ostrej niewydolno$ci nerek w tej grupie pacjentow
jest wysokie. W zwiagzku z tym nie nalezy stosowa¢ produktu Magnevist u pacjentow

w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby.

Nie nalezy takze stosowac produktu Magnevist u noworodkow do 4. tygodnia zycia.

Ryzyko rozwoju NSF u pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscia nerek (GFR 30—

59 ml/min/1,73 m?) jest nieznane; w zwigzku z tym Magnevist mozna stosowac¢ jedynie po
przeprowadzeniu starannej oceny stosunku korzysci do ryzyka u pacjentéw z umiarkowana
niewydolnoscig nerek, w dawce nie wigkszej niz 0,2 ml/kg masy ciala. Nie nalezy podawac¢ wigcej niz
jednej dawki podczas jednego badania. Ze wzgledu na brak informacji na temat podawania wielu
dawek, nalezy zachowac¢ odstep czasu co najmniej 7 dni pomiedzy kolejnymi wstrzyknigciami
produktu Magnevist.

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigtg czynno$¢ nerek u niemowlat do ukonczenia 1. roku zycia,
Magnevist nalezy stosowac u tych pacjentéw jedynie po starannym rozwazeniu zasadnos$ci takiego
postepowania, w dawce nie wigkszej niz 0,2 ml /kg masy ciata. Nie nalezy podawa¢ wigcej niz jedne;j
dawki podczas jednego badania. Ze wzglgdu na brak informacji na temat podawania wielu dawek,
nalezy zachowac¢ odstep czasu co najmniej 7 dni pomiedzy kolejnymi wstrzyknigciami produktu
Magnevist. Nie nalezy stosowa¢ produktu Magnevist u noworodkéw do 4. tygodnia zycia.

Ze wzgledu na to, ze u oséb w podesztym wieku klirens kwasu gadopentetowego moze by¢
zmniegjszony, szczegdlnie wazne jest badanie przesiewowe pacjentow w wieku powyzej 65 lat
w zakresie zaburzen czynno$ci nerek.

Hemodializa zaraz po podaniu produktu Magnevist moze utatwi¢ usunigcie produktu Magnevist
z organizmu. Brak dowodow uzasadniajgcych rozpoczecie hemodializy w celu zapobiegania lub
leczenia NSF u pacjentéw niepoddawanych jeszcze hemodializie.

* Napady drgawkowe

W rzadkich przypadkach obserwowano zwickszone ryzyko napadow drgawkowych w zwigzku

z podaniem $rodka kontrastowego Magnevist u pacjentéw z napadami drgawkowymi lub zmianami
wewnatrzczaszkowymi

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

*  Wplyw na wyniki testow diagnostycznych

Wynik oznaczenia st¢zenia zelaza w osoczu metodg kompleksometryczng (uzywajac np.
batofenantroliny) uzyskanego z krwi pobranej w ciggu 24 godzin po podaniu produktu Magnevist

moze by¢ zanizony, gdyz roztwor srodka kontrastowego zawiera wolny DTPA.

Ciaza



Produktu Magnevist nie nalezy stosowac podczas cigzy, chyba ze stan kliniczny kobiety wskazuje na
konieczno$¢ zastosowania dimegluminy gadopentetonianu.

Karmienie piersia
Pacjentka nie powinna karmi¢ piersig przez co najmniej 24 godziny po podaniu produktu Magnevist.

Dzialania niepozadane

Ogolny profil bezpieczenstwa produktu Magnevist jest opracowany w oparciu o dane uzyskane od
11 000 pacjentoéw biorgcych udziat w badaniach klinicznych i z monitorowania produktu po
wprowadzeniu do obrotu (patrz punkt ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Przedawkowanie

W przypadku nieumys$lnego przedawkowania, w ramach $rodkow ostroznosci zaleca si¢ kontrole
czynnosci nerek u pacjentow z niewydolnoscig nerek.

Magnevist moze zosta¢ usuni¢ty z organizmu droga hemodializy (patrz punkt ,,Kiedy zachowac
szczegolna ostroznos¢ stosujac Magnevist”).

Niezgodnosci farmaceutyczne

Z powodu braku badan niezgodnosci farmaceutycznych, tego produktu nie wolno miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi.

Zaleca si¢ obserwacj¢ pacjenta po zakonczeniu badania.

Konieczny jest dostep do lekow do leczenia reakcji nadwrazliwosci, jak roéwniez gotowos¢ do
zastosowania dziatan doraznych.

W dokumentacji medycznej pacjenta nalezy umiesci¢ samoprzylepng etykietke kontrolng, znajdujaca
si¢ na fiolce lub butelce w celu doktadnego udokumentowania zastosowanego produktu leczniczego
zawierajacego gadolin. Nalezy takze udokumentowac zastosowana dawke. Jezeli stosowane sa
elektroniczne karty pacjenta nalezy wpisa¢ w rejestr pacjenta nazwe produktu, numer serii oraz
dawke.

Data zatwierdzenia ulotki: Listopad 2017
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