FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Gadovist

1,0 mmol/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta/cylinderampull
gadobutrol

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till den lakare som ger dig Gadovist (rontgenlakaren) eller till
personalen pa sjukhuset/MRT-enheten.

Om du far biverkningar, tala med din lakare eller rontgenldkare. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Gadovist ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Gadovist

3. Hur Gadovist ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Gadovist ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Gadovist ar och vad det anvands for

Gadovist ar ett kontrastférstarkande medel som anvands for diagnostik vid magnetisk resonanstomografi
(MRT) av hjarnan, ryggraden och blodkarlen. Gadovist kan aven underlatta for Iakaren att underséka om
kanda eller misstankta férandringar i levern och njurarna ar godartade eller elakartade.

Gadovist kan aven anvandas vid MRT av avvikelser i andra kroppsregioner. Gadovist gor det lattare att se
onormala strukturer och forandringar och gor det lattare att skilja mellan frisk och sjuk vavnad. Det
anvands till vuxna och barn i alla aldrar (inklusive nyfodda).

Hur Gadovist fungerar

MRT &r en form av medicinsk bildteknik baserad pa vattenmolekylers beteende i normal och abnormal
vavnad. Tekniken bygger pa ett invecklat system av magneter och radiovagor. Datorer registrerar
aktiviteten och 6verfor det till synliga bilder.

Gadovist ges som en injektion i en ven. Detta lakemedel ar endast avsett for diagnostik och kommer endast
ges av sjukvardspersonal med erfarenhet av klinisk MRT.

2. Vad du behover veta innan du far Gadovist
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Anvand INTE Gadovist om du

ar allergisk mot gadobutrol eller ndgot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du far Gadovist om du

® har eller har haft allergi (t.ex. hdsnuva, nasselutslag) eller astma

® tidigare upplevt en reaktion da du fatt nagot kontrastmedel

® har mycket svag njurfunktion

® Jider av nagot tillstand i hjarnan som ger krampanfall eller om du lider av andra sjukdomar i centrala
nervsystemet

® har pacemaker i hjartat eller ndgot annat implantat eller metallklammor som innehaller jarn i
kroppen

Din lakare kommer avgdra om den planerade undersékningen ar majlig eller inte.

® Allergiliknande reaktioner som leder till hjartproblem, andningssvarigheter eller hudreaktioner kan
uppsta efter anvandning av Gadovist. Allvarliga reaktioner ar méjliga. De flesta av dessa reaktioner
upptrader inom en halvtimme efter att du fatt Gadovist. Darfér kommer du hallas under observation
efter undersdkningen. Férdrdjda reaktioner har observerats (efter timmar eller dagar) (se avsnitt 4).

Njurar/Lever
Tala om for lakare om:

® dina njurar inte fungerar normalt.
® du nyligen har genomgatt eller snart férvantas genomga en levertransplantation.

Lakare kan besluta att ta blodprov fér att underséka hur dina njurar fungerar innan beslut tas om
anvandning av Gadovist, speciellt om du ar 65 ar eller aldre.

Nyfodda och spadbarn

Eftersom njurfunktionen hos nyfédda upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars alder inte &r fullt
fardigutvecklad, kommer Gadovist endast att anvandas efter noggrant 6vervagande fran ldkarens sida.

Andra lakemedel och Gadovist

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning
Radfraga lakare innan du tar nagot lakemedel.
Graviditet

Du maste tala om fér Idkare om du tror att du ar eller kan bli gravid eftersom Gadovist inte ska anvandas
under graviditet om det inte ar absolut nédvandigt.

Amning

Tala om fér lakare om du ammar eller ska bérja amma. Lakare kommer att diskutera med dig om du bér
fortsatta eller avbryta amning under en period av 24 timmar efter du har fatt Gadovist.
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Gadovist innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 23 mg natrium per dos (baserad pa en genomsnittlig dos for en
person pa 70 kg), d.v.s. ldkemedlet &r nastan “natriumfritt”.

Korformaga och anvandning av maskiner

Gadovist paverkar inte formagan att framféra fordon eller anvandning av maskiner.

3. Hur Gadovist ges

Sjukvardspersonal injicerar Gadovist i en ven med hjalp av en tunn nal. Din MRT-unders6kning kan starta
omedelbart.
Du kommer att vara under observation i minst 30 minuter efter injektionen.

Dosering
Hur stor dos du far beror pa din kroppsvikt och vilket omradde MRT-undersdkningen galler.

For vuxna rekommenderas en engangsinjektion pa 0,1 ml Gadovist per kg kroppsvikt (fér en person som
vager 70 kg betyder detta en dos pa 7 ml), dock kan en ytterligare injektion pa upp till 0,2 ml per kg
kroppsvikt ges inom 30 minuter efter den forsta injektionen. Totalt kan man ge maximalt 0,3 ml Gadovist
per kg kroppsvikt (fér en person som vager 70 kg betyder detta en dos pa 21 ml) fér avbildning av det
centrala nervsystemet (CNS) och kontrastforstarkt MRA. En dos pa 0,075 ml Gadovist per kg kroppsvikt kan
som minst ges (for en person som vager 70 kg betyder detta en dos pa 5,25 ml) for CNS.

| slutet av denna bipacksedel finns ytterligare information om hur Gadovist ska administreras och hanteras.

Dosering i sarskilda patientgrupper

Anvandning av Gadovist rekommenderas inte till patienter med allvarliga njurproblem och till patienter som
nyligen har genomagatt eller snart forvantas genomga en levertransplantation. Om anvandning trots allt ar
nodvandig ska du endast fa en dos av Gadovist under en undersokning och du ska inte fa en andra injektion
innan det gatt minst 7 dagar.

Nyfédda, spadbarn, barn och ungdomar
For barn i alla dldrar (inklusive nyfédda och spadbarn) ar den rekommenderade dosen 0,1 ml Gadovist per
kg kroppsvikt for alla indikationer (se avsnitt 1).

Eftersom njurfunktionen inte ar fullt fardigutvecklad hos nyfodda upp till 4 veckors alder och spadbarn
upptill 1 ars alder, ska Gadovist endast anvandas efter noggrant 6vervagande fran lakarens sida. Nyfédda
och spadbarn ska endast ges Gadovist som engangsdos vid en undersokning. Behdver undersékning med
Gadovist upprepas kan det ske forst 7 dagar efter den forsta injektionen.

Aldre
Det &r inte nédvandigt att anpassa dosen om du &r 65 ar eller aldre men du kan behéva ta ett blodprov for
att undersdka hur bra dina njurar fungerar.

Om du har fatt for stor mangd av Gadovist

Overdosering ar osannolik. Om dverdosering anda sker, kommer lakaren att behandla eventuella symtom
och kan da komma att anvanda dialys for att avlagsna Gadovist fran kroppen.
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Det finns inga belagg som stédjer att detta férhindrar utveckling av nefrogen systemisk fibros (NSF; se
avsnitt 4) och det ska inte anvandas som behandling av tillstandet. | vissa fall kommer ditt hjarta att
kontrolleras.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta |&kare eller réntgenlakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte f& dem.

De allvarligaste biverkningarna (som i nagra fall varit dodliga eller livshotande) ar:

® Hjartat slutar att sla (hjartstillestand) och allvarliga allergiliknande (anafylaktiska) reaktioner (sasom
andningsuppehall och chock).

Dessutom har féljande biverkningar varit livshotande eller dédliga i nagra fall:

® Andndd (dyspné) och medvetsléshet, allvarliga allergiliknande reaktioner, farligt blodtrycksfall som
kan leda till kollaps, andningsuppehall, vatska i lungorna, svullnad i mun och svalg och lagt blodtryck

| sallsynta fall

® allergiliknande reaktioner (6verkanslighet och anafylaxi) kan upptrada, inklusive allvarliga reaktioner
(chock) som kan krava omedelbar medicinsk behandling.

Om du upplever:

svullnad i ansiktet, |appar, tunga eller svalg
hosta och nysningar

andningssvarigheter

klada

rinnande nasa

nasselutslag

tala omedelbart om det for personalen pa MRT-avdelningen. Dessa kan vara de forsta tecknen pa att en
allvarlig reaktion &r pa vag att utvecklas. Din undersékning kan behdva stoppas och du kan behéva annan
behandling.

Fordrojda allergiliknande reaktioner har observerats i sallsynta fall. Dessa har uppstatt flera timmar eller
dagar efter att Gadovist har getts. Om detta skulle handa dig, tala genast om det for din lakare eller
réntgenlakare.

De vanligaste biverkningarna som observerats (kan drabba 5 eller fler av 1000 anvandare) ar:
® huvudvark, illamaende och yrsel.

De flesta av dessa biverkningar ar milda till mattliga.

Nedan listas eventuella biverkningar som har observerats i kliniska studier fore godkannandet av Gadovist
enligt hur vanliga de ar. Féljande kategorier anvands:
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Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

®  huvudvark
® jllamaende

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer)
® allergiliknande reaktioner, t.ex.

- 13gt blodtryck

nasselutslag

svullnad i ansiktet

svullnad (6dem) av 6gonlocken
rodnad

Frekvensen av féljande allergiliknande reaktioner ar inte kand:

allvarliga allergiliknande reaktioner (anafylaktisk chock)
farligt blodtrycksfall som kan leda till kollaps (chock)
andningsuppehall

vatska i lungorna

andningssvarigheter (bronkospasm)

blafargning av lapparna

svullnad av mun och svalg

svullnad av halsen

- Okat blodtryck

bréstsmarta

svullnad av ansikte, svalg, mun, Iappar och/eller tunga (angio6dem)
ogoninflammation (konjunktivit)

6kad svettning

hosta

nysningar

brannande kansla

- blekhet

yrsel, stért smaksinne, domningar och stickningar

andndd (dyspné)

krakningar

hudrodnad (erytem)

kldda (pruritus, aven generell kldda)

utslag (&ven utslag allmant), sma platta roda flackar [makulédra utslag], sma, upphojda avgransade

sar [papuldsa utslag] och kliande utslag

® diverse reaktioner vid injektionsstallet (t.ex. lackage till omgivande vavnad, sveda, kansla av kyla
eller varme, rodnad, utslag, smarta eller blamarken)

® varmevallningar

Sallsynta (kan drabba upp till 1 av 1000 personer)

svimning
kramper

stort luktsinne
snabb puls
hjartklappning
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® muntorrhet
® allman sjukdomskansla (malaise)
® koldkansla

Ytterligare biverkningar som har rapporterats efter godkannandet av Gadovist utan kand frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data):

® hjartstillestand
® det har forekommit rapporter om nefrogen systemisk fibros - NSF (som orsakar fortjockning av huden
och som ocksa kan paverka mjukdelar och inre organ).

Variationer i njurfunktionstester (t.ex. forhojt serumkreatinin) har observerats efter administrering av
Gadovist.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Gadovist ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg. dat/EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad. Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Kemisk, fysikalisk och mikrobiologisk stabilitet under pagaende anvandning har pavisats under 24 timmar
vid 20-25°C. Fran mikrobiologisk synpunkt bér lakemedlet anvandas omedelbart.

Detta Iakemedel ar en klar, farglds eller ljusgul 16sning. Anvand inte detta ldkemedel om du upptacker
kraftig missfargning, ser partiklar eller om férpackningen tycks vara defekt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Halso- och sjukvardspersonalen kommer
kassera lakemedlet nar det inte ldngre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar gadobutrol.

1 ml injektionsvatska, 16sning innehaller 604,72 mg gadobutrol (motsvarande 1,0 mmol gadobutrol
innehallande 157,25 mg gadolinium).

1 forfylld spruta med 5,0 ml innehaller 3023,6 mg gadobutrol,
1 forfylld spruta med 7,5 ml innehaller 4535,4 mg gadobutrol,
1 forfylld spruta med 10 ml innehaller 6047,2 mg gadobutrol,
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1 forfylld spruta med 15 ml innehaller 9070,8 mg gadobutrol,
1 forfylld spruta med 20 ml innehaller 12094,4 mg gadobutrol.

1 cylinderampull med 15 ml innehaller 9070,8 mg gadobutrol,
1 cylinderampull med 20 ml innehaller 12094,4 mg gadobutrol,
1 cylinderampull med 30 ml innehaller 18141,6 mg gadobutrol.

Ovriga innehdllsdmnen &r kalkobutrolnatrium (se slutet av avsnitt 2), trometamol, saltsyra 1 N och vatten
for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gadovist ar en klar, farglos eller ljusgul injektionsvatska, 16sning. Férpackningarna innehaller:

® 1 eller 5 forfyllda sprutor med 5, 7,5 eller 10 ml injektionsvatska, 16sning (i 10-ml forfylld glas- eller
plastspruta)

® 1 eller 5 forfyllda sprutor med 15 ml injektionsvatska, 16sning (i 17-ml forfylld glasspruta eller 20-ml
forfylld plastspruta)

® 1 eller 5 forfyllda sprutor med 20 ml injektionsvatska, 16sning (i en 20-ml forfylld
glas-eller-plastspruta)

® 1 eller 5 cylinderampuller med 15, 20 eller 30 ml injektionsvatska, 16sning (i 65-ml cylinderampull)

Sjukhusférpackningar:

® 5 forfyllda sprutor med 5, 7,5, 10, 15 eller 20 ml injektionsvatska, l6sning.
® 5 forfyllda cylinderampuller med 15, 20 eller 30 ml injektionsvatska, 16sning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Bayer AB
Box 606
SE-169 26 Solna

Tillverkare:
Bayer AG
Miillerstrasse 178
133 53 Berlin
Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet under namnen:

Osterrike, Tyskland Gadovist 1,0 mmol/ml Injektionsldsung in
Fertigspritzen/Patronen

Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Gadovist
Finland, Grekland, Italien, Luxemburg, Norge,
Portugal, Sverige

Frankrike GADOVIST 1,0 mmol/mL, solution injectable en
seringue préremplie

Kroatien Gadovist 1,0 mmol/ml otopina za injekciju u
napunjenoj strcaljki /uloSku
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Irland Gadovist 1.0 mmol/ml solution for injection in
prefilled syringe

Gadovist 1.0 mmol/ml solution for injection in
prefilled cartridge

Nederldnderna Gadovist 1,0 mmol/ml, oplossing voor injectie in
voorgevulde spuit/ patroon

Slovenien Gadovist 1,0 mmol/ml raztopina za injiciranje v
napolnjeni injekcijski brizgi/vliozku

Slovakien Gadovist 1,0 mmol/ml

Spanien Gadovist 1 mmol/ml solucién inyectable en jeringa

precargada / cartucho precargado

Malta Gadovist 1.0 mmol/ml solution for injection pre-filled
syringe / cartridge

Denna bipacksedel andrades senast 2022-09-20

Foljande uppgifter ar endast avsedda for sjukvardspersonal:
® Nedsatt njurfunktion

Fére administrering av Gadovist 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 anvandning av vissa
gadoliniuminnehallande kontrastmedel hos patienter med akut eller kronisk gravt nedsatt njurfunktion (GFR

<30 ml/min/1,73 mz). Patienter som genomgar levertransplantation l6per sarskilt hog risk, eftersom
incidensen av akut njursvikt ar hog i denna grupp. Da det finns risk att NSF kan uppsta med Gadovist, bor
det endast anvandas till patienter med gravt nedsatt njurfunktion och till patienter i den perioperativa fasen
av en levertransplantation efter noggrann vardering av risk/nytta och om den diagnostiska informationen ar
nodvandig och inte kan fas med icke-kontrastforstarkt MRT. Om det ar nédvandigt att anvanda Gadovist ska
dosen inte 6verstiga 0,1 mmol/kg kroppsvikt. Fler an en dos ska inte anvandas under en undersdkning.
Eftersom information om upprepad administrering saknas ska injektioner med Gadovist inte upprepas om
inte intervallet mellan injektionerna ar minst 7 dagar.

Eftersom renalt clearence av Gadovist kan vara nedsatt hos aldre, ar det speciellt viktigt att undersdka
patienter som ar 65 ar och aldre med avseende pa nedsatt njurfunktion.

Hemodialys kort efter administrering av Gadovist kan vara till nytta for att avlagsna Gadovist fran kroppen.
Det finns inga beldgg som stodjer pabdrjande av hemodialys for att forhindra eller behandla NSF hos
patienter som inte redan genomgar hemodialys.

® Graviditet och amning

Gadovist skall anvandas under graviditet endast da tillstandet innebar att det ar absolut nédvandigt att
kvinnan anvander Gadovist.

Om amning ska fortsatta eller avbrytas under en period av 24 timmar efter administrering av Gadovist ska
beslutas av lakaren och den ammande modern.
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® (verkanslighetsreaktioner

Som med andra intravendsa kontrastmedel kan Gadovist associeras med anafylaktiska/dverkanslighets- och
andra idiosynkratiska reaktioner som karakteriseras av kardiovaskulara, respiratoriska eller kutana
manifestationer och som stracker till allvarliga reaktioner inklusive chock. Patienter med kardiovaskulara
sjukdomar ar generellt mer mottagliga for allvarliga eller till och med livshotande dverkanslighetsreaktion
er.

Risken for dverkanslighetsreaktioner ar storre vid:

- tidigare reaktion mot kontrastmedel

- tidigare bronkialastma

- tidigare allergier

Hos patienter med allergisk predisponering maste en noggrann risk/nytta bedémning goras innan
anvandning av Gadovist.

Merparten av dessa reaktioner intraffar inom 30 minuter efter administrering. Darfér rekommenderas att
patienten halls under uppsikt efter undersokningen.

Lakemedel for behandling av dverkanslighetsreaktioner och beredskap for akuta situationer ar nédvandigt.
Fordréjda reaktioner (efter timmar och upp till flera dagar) har i sallsynta fall observerats.

® Sjukdomar med krampanfall

Liksom for andra kontrastmedel med gadolinium maste sarskilda forsiktighetsmatt vidtas fér patienter med
lag kramptroskel.

® (verdosering

Som en sakerhetsatgard rekommenderas kardiovaskular 6vervakning (EKG) och kontroll av njurfunktionen i
handelse av en oavsiktlig 6verdosering.

Vid éverdosering hos patienter med nedsatt njurfunktion, kan Gadovist avlagsnas genom hemodialys. Efter
3 hemodialysomgangar har ca 98% av substansen avlagsnats ur kroppen. Det finns dock inga belagg for att
hemodialys ar lampligt for att férhindra nefrogen systemisk fibros (NSF).

® Fore injektionen

Detta lakemedel ar endast avsett fér engangsbruk.

Detta Iakemedel ar en klar, farglds eller ljusgul 16sning. Losningen bér inspekteras innan den anvands.
Gadovist bor inte anvandas om l6sningen ar kraftigt missfargad, om den innehaller partiklar eller om
forpackningen ar defekt.

® Anvandarinstruktioner

Forfyllda sprutor

Den forfyllda sprutan skall tas fran forpackningen och forberedas for injektion omedelbart fére
administrering.

Spetslocket skall avlagsnas fran den forfyllda sprutan omedelbart fore anvandning.

Den kontrastmedelslésning som inte férbrukas vid en patientundersékning skall kasseras.

GLASSPRUTA

Manuell injektion
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2. Skruva in kolven i sprutan

3. Skruva loss skyddslocket

4. Ta bort skyddshdljet

5. Ta av gummiproppen

6. Avlagsna luften i sprutan

PLASTSPRUTA

Manuell injektion

Injektion med injektor

1. Oppna férpackningen

1. Oppna férpackningen

10

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 14:25




2. Ta ut sprutan och kolven ur férpackningen

3. Skruva in kolven medurs i sprutan

3. Skruva loss skyddslocket

Fadpda

4, Skruva loss skyddslocket

4. Anslut sprutspetsen till slangsystemet genom att
skruva den medurs. Félj sedan instruktionerna for inj
ektion.

5. Avlagsna luften i sprutan

Cylinderampuller

Administrering av kontrastmedel skall utféras av kvalificerad personal med hjalp av Iamplig metod och

utrustning.

Steril teknik skall anvandas for alla injektioner med kontrastmedel.

Kontrastmedlet skall administreras med hjalp av en injektor av typen MEDRAD Spectris®.
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Instruktioner fran materialtillverkaren skall alltid f6ljas.
Den kontrastmedelsldsning som inte férbrukas vid en patientundersékning skall kasseras.

Lakemedel som inte anvands under en undersdkning ska kasseras enligt lokala férordningar.

Hallbarhet efter forsta 6ppnandet av behallaren

All injektionslosning som inte anvands vid ett undersokningstillfalle maste kasseras. Kemisk, fysikalisk och
mikrobiologisk stabilitet under pagaende anvandning har pavisats i 24 timmar vid 20°C - 25°C. Fran
mikrobiologisk synpunkt bor I1dkemedlet anvandas omedelbart. Anvands det inte omedelbart vilar ansvaret
for lagringstiderna under anvandning och omstandigheterna fére anvandningen pa anvandaren.

Den avtagbara sparningsetiketten pa sprutorna/cylinderampullerna ska fastas i patientjournalen for att
mojliggéra noggrann dokumentering av vilket gadoliniuminnehallande kontrastmedel som anvants. Dosen
som anvants ska ocksa dokumenteras. Vid elektronisk journalféring ska produktnamn, batchnummer och
dos anges i den elektroniska patientjournalen.

Dosering

Den lagsta dosen som ger tillracklig forstarkning for diagnostiska syften ska anvandas. Dosen ska beraknas
utifrdn patientens kroppsvikt och ska inte 6verstiga den rekommenderade dosen per kilogram kroppsvikt
som beskrivs i detta avsnitt.

® \Vuxna

CNS-indikationer

Den rekommenderade dosen foér vuxna ar 0,1 mmol per kilogram kroppsvikt (mmol/kg kroppsvikt). Detta
motsvarar 0,1 ml/kg kroppsvikt av 1,0-M-16sningen.

Om en stark klinisk misstanke om lesion kvarstar trots en normal MRT eller dd mer exakt information kan
paverka val av terapi, kan ytterligare en injektion ges pa hogst 0,2 ml/kg kroppsvikt inom 30 minuter fran
den forsta injektionen. En dos pa som minst 0,075 mmol gadobutrol per kg kroppsvikt (motsvarande 0,075
ml| Gadovist per kg kroppsvikt) kan administreras fér avbildning av CNS.

Helkropps-MRT (férutom MRA)
Administrering av 0,1 ml Gadovist per kilogram kroppsvikt ar i allmanhet tillrackligt fér att besvara den
kliniska fragan.

Kontrastférstarkt MRA

Scanning av 1 field of view (FOV): 7,5 ml vid kroppsvikt < 75 kg; 10 ml vid kroppsvikt = 75 kg (motsvarande
0,1-0,15 mmol/kg kroppsvikt).

Scanning av > 1 field of view (FOV): 15 ml vid kroppsvikt < 75 kg; 20 ml vid kroppsvikt = 75 kg
(motsvarande 0,2-0,3 mmol/kg kroppsvikt).

® Pediatrisk population

For barn i alla aldrar (inklusive nyfédda) ar den rekommenderade dosen 0,1 mmol gadobutrol per kg
kroppsvikt (ekvivalent till 0,1 ml Gadovist per kg kroppsvikt) for alla indikationer (se avsnitt 1).

Eftersom njurfunktionen hos nyfédda upptill 4 veckors alder och spadbarn upptill 1 ars alder inte ar fullt
fardigutvecklad, kommer Gadovist endast att anvandas hos dessa patienter efter noggrant 6vervagande vid
en dos som inte dverskrider 0,1 mmol/kg kroppsvikt. Fler an en dos ska inte anvandas under en
undersokning. Eftersom information om upprepad administrering saknas ska injektioner med Gadovist inte
upprepas om inte intervallet mellan injektionerna ar minst 7 dagar.
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Allmant
Erforderlig dos administreras intravendst som bolusinjektion. Kontrastférstarkt MRT kan paborjas

omedelbart efterat (strax efter injektionen beroende pa vilka pulssekvenser som anvénds och pa protokollet
for undersdkningen).

Optimal signalforstarkning erhalls under arteriell férsta passage vid kontrastférstarkt MRA och inom ca
15 minuter efter injektionen av Gadovist vid CNS-indikationer (tiden bestams av lesionens/vavnadens art).

Tl-viktade scanningsekvenser passar sarskilt bra for kontrastférstarkta undersékningar.

Ytterligare information gallande anvandning av Gadovist finns under avsnitt 3 i denna bipacksedel.
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