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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Magnevist® rastvor za injekciju 0,5 mmol/ml  kutija sa 10 bočica sa 20 ml

	

	Proizvođač:
	Bayer Schering Pharma AG

	Adresa:
	Berlin, Mullerstrasse 178, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Farmegra d.o.o.

	Adresa:
	4.jula 60, 81000 Podgorica


	Magnevist® 0,5 mmol/ml rastvor za injekciju

Gadopentetska kiselina 



	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

·  Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

·  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

·  Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

·  Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primjetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1.  Šta je lijek Magnevist® i čemu je namijenjen

2.  Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Magnevist®

3.  Kako se upotrebljava lijek Magnevist®

4.  Moguća neželjena dejstva 

5.  Kako čuvati lijek Magnevist®

6.  Dodatne informacije




	1. ŠTA JE LIJEK  Magnevist® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Magnevist® je  lijek samo za dijagnostičku primjenu. To je rastvor za intravensku injekciju ili infuziju.

Magnevist® se kao paramagnetno kontrastno sredstvo za NMR koristi za snimanje glave, kičme, krvnih sudova i drugih djelova  tjela. Magnevist®  poboljšava detekciju oboljelog tkiva i omogućava dodatne informacije za njihov opis i klasifikaciju.

Nuklearna magnetna rezonanca (NMR) je oblik medicinskog dijagnostičkog snimanja koje se zasniva na ponašanju molekula vode u zdravom i oboljelim tkivima. To se postiže kompleksnim sistemom magneta i radiotalasa. Kompjuter zapisuje aktivnost i prevodi ga u sliku.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Magnevist®

	Lijek Magnevist® ne smijete koristiti:

	Ukoliko ste preosjetljivi (alergični) na gadopentetat-dimeglumin ili bilo koji drugi sastojak,

ako imate teško oštećenje bubrega (brzina glomerularne filtracije  < 30 ml/min/1,73 m2), 

ne smijete da dobijete lijek Magnevist®.

	Kada uzimate lijek Magnevist, posebno vodite računa:

	Vaš ljekar  treba posebno da vodi računa kod davanja preparata Magnevist®, i zato mu recite  ako:

· Ako ste alergični (preosjetljivi) na gadopentetat dimeglumin ili na bilo koju od navedenih pomoćnih supstanci navedenih u sastavu preparata Magnevist®

· imate ili ste imali alergijsku reakcije (npr. polensku kijavicu, koprivnjaču) ili astmu

· ako ste ranije imali reakcije na bilo koje kontrastno sredstvo

· imate neku bolest srca ili krvnih sudova

· imate epilepsiju ili konvulzije ili druga oboljenja glave

· imate teški poremećaj  funkcije bubrega. 

   Ako se  bilo šta  od navedenog odnosi na Vas recite Vašem ljekaru. Vaš ljekar će da odluči da li je namjeravano ispitivanje moguće ili nije.

Ne treba da dobijete preparat Magnevist® niti da se snimite NMR-om ako imate ugrađen:

· Pejsmejker srca

· Klipsove ili implantate na bazi čelika u Vašem tijelu. 

Ovo upozorenje nema veze sa  preparatom Magnevist®. Razlog je, da ako imate ugrađen neki od navedenih fero-magnetnih implantata ne smijete da se nađete u jakom magnetnom polju.

Sa izuzetkom ispitivanja glave i kičme nema dovoljnog iskustva za primjenu Magnevist®  kod bolesnika mlađih od dvije godine.

Kod novorođenih i odojčadi se potrebna doza kontrasta daje ručno.

	Primjena drugih lijekova

	Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Recite Vašem ljekaru ukoliko uzimate beta-blokatore (lijekovi koji se koriste za liječenje povišenog krvnog pritiska ili drugih stanja srca).

Prije nego obavite testove krvi

Neki od testova za određivanje nivoa gvožđa u krvnom serumu mogu da budu promjenjeni u toku 24 sata poslije davanja preparata Magnevist.



	Uzimanje lijeka Magnevist® sa hranom ili pićima

	Sva kontrastna sredstva, kao i preparat Magnevist®, mogu da izazovu mučninu i povraćanje. 

Molimo vas da 2 sata prije ispitivanja ne uzimate nikakvu hranu, da biste izbjegli mučninu i povraćanje.



	Primjena lijeka Magnevist® u periodu trudnoće i dojenja

	Obavijestite radiologa ili osoblju NMR centra ako ste ili namjeravate da ostanete  u drugom stanju s obzirom da Magnevist® treba da se primjeni samo poslije sveobuhvatne procene odnosa koristi/rizik za vrijeme trudnoće.

Recite Vašem ljekaru ukoliko dojite ili namjeravate da dojite. Prema dosadašnjem iskustvu nije vjerovatno da će

preparat Magnevist® naškoditi bebi koja se doji.



	Uticaj lijeka Magnevist® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Nije poznato da lijek utiče na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Magnevist®

	Lijek Magnevist® sadrži sljedeće pomoćne supstance: meglumin,  pentetsku kiselinu, vodu za injekcije.

Obavijestite Vašeg ljekara  ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na bilo koju od navedenih materija.

	3. KAKO se upotrebljava lIJek Magnevist®

	NMR kontrastna sredstva kao i preparat Magnevist® mogu da izazovu muku i povraćanje. 

Molimo vas da ništa ne jedete 2 sata prije ispitivanja. Tečnosti možete da pijete kao i uobičajeno.

Ljekar ili neko od osoblja centra za NMR će Vas zamoliti da legnete na ležaj za snimanje. Poslije toga će Vam u venu iglom ili preko katetera ubrizgati kontrastno sredstvo Magnevist®. 

Poslije snimanja ćete biti pod nadzorom.

Doza preparata Magnevist® zavisi od Vaše tjelesne mase i koja područja treba da se snime. Obično se koristi 

0,2 ml preparata Magnevist® / kg tjelesne mase. Ljekar će donijeti odluku koliko je preparata Magnevist ®               potrebno za Vaše ispitivanje (što znači da bi osobi od 70 kg doza bila 14 ml). Ukupna količina od 0,6 ml (deca 0.4 ml) po kg tjelesne mase se može primjeniti najviše kao pojedinačna doza.

Snimanje može da počne odmah po ubrizgavanju kontrastnog sredstva  Magnevist 0174, ali se može i kasnije ubrizgati u zavisnosti od potreba Vašeg ispitivanja. 

Dalje informacije za medicinsko osoblje o rukovanju i primjeni kontrastnog sredstva  Magnevist se nalazi na kraju ovog uputstva.



	Ako ste primili više lijeka Magnevist 0174 nego što je trebalo  

	Predoziranje je malo vjerovatno. Ako se to ipak dogodi, Vaš ljekar će Vam dati odgovarajuću terapiju radi liječenja bilo kojeg simptoma koji može da nastane. Ukoliko imate oslabljenu funkciju bubrega, Vaš ljekar će provjeriti njihovu funkciju u slučaju predoziranja.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi lijekovi, kontrastno sredstvo Magnevist 0174 može da ima neželjena dejstva. 

Neželjene reakcije kod primjene Magnevist®  su obično blage do umjerene i po svojoj prirodi prolazne. Najčešće prijavljivane neželjene reakcije su mučnina, povraćanje, glavobolja, vrtoglavica i reakcije na mjestu injekcije 

(npr. bol, osjećaj hladnoće, toplota).

Prijavljene su teške i po život opasne reakcije, kao i smrtni ishodi.

Odložene rekacije na kontrastni medijum su rijetke (vidite ,,Posebna upozorenja”).

Povremena   znači između 1 i 10 na svakih 1000 pacijenata će ih vjerovatno dobiti.


Rijetka znači između 1 i 10 na svakih 10 000 pacijenata će ih vjerovatno dobiti.

Neželjena dejstva koja su zapažena tokom kliničkih ispitivanja prije registracije kontrastnog sredstva Magnevist®:
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* Razni vidovi reakcija na mjestu davanja injekcije (osjećaj hladnoće na mjestu davanja injekcije, utrnulost i štipanje na mjestu davanja injekcije, otok na mjestu davanja injekcije, toplota na mjestu davanja injekcije, bol na mjestu davanja injekcije, iritacija na mjestu davanja injekcije, krvarenje na mjestu davanja injekcije, crvenilo kože na mjestu davanja injekcije, neugodnost na mjestu davanja injekcije).


[image: image1.emf]Dodatna neželjena dejstva koja su prija vljena nakon registracije l ij eka  Magnevist ® :     R ij etka     Povišen nivo gvožđa u serumu   Jaka reakcija slična alergiji (šok) / reakcija slična alergiji   Uznemirenost,      Konfuzija,    Koma   Gubitak sv ij esti   Pospanost   Poremećaj  govora   Poremećaj čula mirisa   Poremećaj vida,    Bol u oku   Suzenje   Ometen sluh   Bol u uhu   Prestanak rada srca   Usporen rad srca   Izrazito usporena cirkulacija krvi (šok)   Padanje u nesv j est   Nizak krvni pritisak   Visok krvni pritisak   Prestanak disanja   Otežano disa nje (npr. bronhospazam, laringospazam)   Otok u grlu   Nagomilavanje tečnosti u plućima   Plave usne   Curenje nosa   Lučenje  pljuvačke   Poviš en pigment žuči (bilirubin) u krvi   Povišeni enzimi jetre   Otok usana, jezika ili grla   Bol u leđima   Bol u zglobovima   Akutno obo l j enje bubrega   Indikatori pojačanog rada bubrega u krvi (serum kreatinin)*   Nevoljno puštanje urina    Podsticaj na mokrenje   Jeza   Znojenje   Povišena t j elesna temperatura ili snižena t j elesna temperatura   Razni oblici reakcija na m j estu davanja injekcije**      


Kod pacjenata sa već postojećim slabim radom bubrega 

**
Razni vidovi reakcija na mjestu davanja injekcije (nekroza tkiva na mjestu davanja injekcije, otok na mjestu davanja injekcije i grušanje u veni, upala  na mjestu davanja injekcije, krvarenje u tkiva na mjestu davanja injekcije)

Bilo je izveštaja o slučajevima nefrogene sistemske fibroze.

Kod pacijenata sa teškim oštećenjem bubrega koji su zavisni od dijalize i koji su primili Magnevist®, često su uočene odložene i prolazne reakcije slične upali, poput povišene temperature, jeze i povišenja 

C-reaktivnog proteina. Kod tih pacijenata se NMR pregled uz primjenu  preparata Magnevist® vrši dan prije hemodijalize.

Vašem ljekaru opšte prakse, radiologu ili osoblju centra za NMR treba da kažete za bilo koju promjenu Vašeg zdravlja ili opšteg stanja koje ste primjetili tokom pregleda NMR –om sa preparatom Magnevist®, kao i tokom narednih nedjelju dana.
Kao i kod drugih kontrastnih sredstava, u rijetkim slučajevima mogu da nastanu reakcije slične alergijskim, uključujući ozbiljne reakcije (šok), koje zahtijevaju hitnu medicinsku intervenciju. Blago oticanje lica, usana, jezika ili grla, kašalj, svrab, kijanje, koprivnjača (osip tipa koprivnjače) mogu da budu prvi znaci da nastupa teških reakcija.

Odmah obavijestite ljekara-radiologa ili osoblje centra za NMR ako imate bilo koju od navedenih reakcija  ili ako imate poteškoće u disanju.

Kasne reakcije satima i danima poslije primjene, preparata Magnevist® su rijetke.

Ako vam se dogode, odmah obavijestite Vašeg ljekara ili radiologa. 

U slučaju da bilo koje neželjeno dejstvo postaje teško, ili ako uočite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da odmah obavijestite Vašeg ljekara ili radiologa.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK Magnevist®

	Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

	Rok upotrebe

	5 godina

Poslije prvog otvaranja bočice:

Po otvaranju bočice, preparat Magnevist®  ostaje stabilan za ispitivanje čitavog dana. Navedeno vrijeme se odnosi na fizičko hemijsku stabilnost, ali ne na mogućnost mikrobiološke kontaminacije.



	Čuvanje

	Magnevist treba da se čuva na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Kontrastno sredstvo  se ne smije koristiti poslije roka upotrebe označenog na bočici i kutiji.

Datum isteka roka odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Kontrastno sredstvo koje nije upotrebljeno u jednom ispitivanju, mora da se baci.

Svu neiskorišćenu količinu kontrastnog sredstva nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu  sa važećim propisima.

	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Magnevist®

	Aktivna supstanca je: gadopentetat-dimeglumin

Ostali satojci su: meglumin, pentetska kiselina, voda za injekcije

Svaki ml lijeka Magnevist sadrži 469,01 mg  gadopentetat-dimeglumina, što odgovara

0,5 mmol/ml. 



	Kako izgleda lijek Magnevist® i sadržaj pakovanja

	Magnevist 0,5 mmol/ml je bistar, bezbojan do blijedožut rastvor za injekciju.

Jedna staklena bočica sadrži 20 ml rastvora. 

Kartonska kutija sadrži 10 bočica.

	Nosilac dozvole i proizvođač

	Nosilac dozvole: Farmegra d.o.o., 4.jula 60, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: Bayer Schering Pharma AG, Berlin, Mullerstrasse 178, Njemačka

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Septembar, 2010.

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može upotrebljavati samo  u zdravstvenoj ustanovi

	Broj  i datum dozvole:

	Magnevist ® rastvor za injekciju  0,5 mmol/ml 10 bočica sa 20 ml  2030/10/78 - 3480 od 01.09.2010.


	INFORMACIJE NAMIJENJENE ISKLJUČIVO ZDRAVSTVENIM STRUČNJACIMA

Sljedeće informacije su namijenjene samo zdravstvenim stručnjacima.

Oprez

Kod slučajnog predoziranja  ili izrazito otežane bubrežne funkcije, Magnevist se iz tijela može ukloniti hemodijalizom.

Bočice sadrže 20 ml rastvora. Primjena automatskih injektora kod novorođenih i odojčadi je zabranjena.

Prije injiciranja

Na tržištu, Magnevist spreman za primjenu je bistar, bezbojan do blijedožut rastvor.

Kontrastno sredstvo ne smije da se koristi u slučaju da se izrazito obezbojilo, ukoliko se pojave čestice ili je bočica oštećena.

Rukovanje

Magnevist uvući u špric neposredno pred primjenu. 

Gumeni zapušač probiti samo jednom.

Svu količinu kontrastnog sredstva koja se ne iskoristi tokom jednog pregleda baciti.
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Dodatna neželjena dejstva koja su prijavljena nakon registracije lijeka Magnevist®:


		Rijetka




		Povišen nivo gvožđa u serumu


Jaka reakcija slična alergiji (šok) / reakcija slična alergiji


Uznemirenost, 



Konfuzija, 


Koma


Gubitak svijesti


Pospanost


Poremećaj govora


Poremećaj čula mirisa


Poremećaj vida, 


Bol u oku


Suzenje


Ometen sluh


Bol u uhu


Prestanak rada srca


Usporen rad srca


Izrazito usporena cirkulacija krvi (šok)


Padanje u nesvjest


Nizak krvni pritisak


Visok krvni pritisak


Prestanak disanja


Otežano disanje (npr. bronhospazam, laringospazam)


Otok u grlu


Nagomilavanje tečnosti u plućima


Plave usne


Curenje nosa


Lučenje pljuvačke


Povišen pigment žuči (bilirubin) u krvi


Povišeni enzimi jetre


Otok usana, jezika ili grla


Bol u leđima


Bol u zglobovima


Akutno oboljenje bubrega


Indikatori pojačanog rada bubrega u krvi (serum kreatinin)*


Nevoljno puštanje urina 


Podsticaj na mokrenje


Jeza


Znojenje


Povišena tjelesna temperatura ili snižena tjelesna temperatura


Razni oblici reakcija na mjestu davanja injekcije**
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