Darman vasitasinin istifadasi fizra talimat (xastalar tigiin)

Bu darmam istifada etmaya baglamazdan avval bu iglik varagasini diggatls exuyun, ¢iinki
burada Sizin figlin mithiim malumatlar vardr.

= By iglik varagasini atmaym. Daha sonra onu takrar oxumagimz lazim gala bilar.

« Ogar alava suallarimz olarsa. likfan, hakiminiza va ya aczagiya miiraciat edin.

* Bu darman gaxsan Sizin igiin tayin edilmisdir, onu baggalarina vermayin.

= Bu darmandan istifads middatinda hakima va ya xastaxanava geisaniz, hakiminiza bu darmandan
istifada etdiviniz bavada malumat verin,

= Bu iglik varagada yazilaniara dagiq amal edin. Darmamn Sizin digiin tévsiva olunan dozasindan
yiiksak va ya agagr doza istifada efmavin,

GENBUTROL 1,0 mmel/ml venadaxili inyeksiva Giglin steril mahlul (flakonda)
GENBUTROL

Beynalxalg patentlasdirilmamis ade: Gadobutrol

Tarkibi

Tasiredici madds: 1 ml mahlulun tarkibinda 1,0 mmol gqadobutrol (604,72 mq qadobutrola
ekvivalent olan 622 867 mq qadobutrol monohidrat) vardir.

Kdmakei maddalar: kalsobutrol natrum. trometamol. xlorid tursusu, inveksiya (giin su.

Tasviri
Soffaf, rongsiz va ya agig sanmul mayedir.

Farmakoterapevtik grupu
MRT igiin kontrast vasita.
ATC kodu: VOSCADD.

Farmakoloji xiisusivyatlari

« GENBUTROL, magnit-rezonans tomografiyas: zamam yvalmz diagnostik magsadla venadaxili
istifada olunan kontrast maddadir. Magnit-rezonans tomografivas: su molekullarnmn normal va
patoloji toxumalarda davramsimn (Szinil necs aparmasinin) monitoringi (gdriintillanmasi)
yolu ila alda edilir.

# | ml mahlulun tarkibinda 604.72 mg gqadobutrola ekvivalent 622,867 mq gadobutrol
monohidrat vardir.

¢ GENBUTROL, 7.5 ml, 15 ml va 30 mi-lik rangsiz siisa flakonlarda buraxilir.




Istifadasina gistarislar
GENBUTROL, biéyiklards va vaxtinda dogulmus usaglar daxil olmagla, biitlin yasda olan
ugaqlarda biltlin badanin kontrast maqnit-rezonans tomografiyas: (MRT) digiin istifada olunur.

ks giistarislar

GENBUTROL ayagdak hallarda istifada edilmamalidir,

GENBUTROL-un tasiredici maddasi olan gadobutrola va va kmekei maddalardan har hans:
birina (bax: “Tarkibi™) qars: yilksak hassashif olan insanlarda istifads edilmamalidir.

Xiisusi giistarislar va ehtivat tadbirlari

ogar,

* Sizda ohamiyyatli daracada hayacan. garginlik va agn varsa (bu, alavs tasirlarin basverma
ehtimaliny yiiksalds va ya kontrastla bagh reaksivalar giiclandira bilar),

* avvallar kontrast maddalara qarg: reaksiya vermisinizsa,

= Sizda hazirda allergiya (masalan. ot quzdirmasi, dvra) va va bronxial astma varsa va ya
kegmisda olmusdursa,

»  Sizda agir biyrak disfunksiyas: va va kaskin biyrak gatigmazhifi varsa,

» avwvallor Sizo garaciysr koglrlilmisdirsa va ya yaxin zamanlarda kogiiriilmasi nozsrda
tutulursa,

o afr iirak-damar xastaliviniz varsa,

* beyinla bagh qicolmalara sabab olan problemlariniz varsa,

* bademinizda kardiostimulyator va ya damir tarkibli har hansi implantat va ya sixac (klip) varsa.

GENBUTROL-un  venadaxili inyeksivasi zamam quzart va siskinlik kimi alava tasirlarin

meydana cixmasi ehtimali méveuddur,

GENBUTROL istifads edarkan, xisusila ferromagnit materiallan istisna etmak Ggiin, magnit-

rezonans tomoqrafivasina aid tahliikasizlik talablari istifada olunur,

GENBUTROL-un  istifadasi @rak problemlarina, tanaffusiin gatinlasmasina va ya dari

reaksiyalanna sabab ola bilacak allergivaya banzar reaksiyalara sabsb ola bilar. Ciddi allergik

reaksiyalar bas vera bilar. Umumiyyatla, {irak-damar xastaliyi olan gaxslarda yiiksak hassaslig

reaksiyalarin ciddi va ya hatta 8limeill naticalarinin riski daha yilksakdir. Bu reaksiyalarin coxu

preparatin istifada edilmasindan yanm saat sonra bag verir. Ona géirs preparatin istifadasindan

sonra pasiyentin miigahidasi tvsiya olunur. Gecikmis reaksiyalar bir nega saat va ya bir ne¢a glin

sonra bas vera bilar (bax: “Slava tasirlari™).

Ogar  boyraklarinizds  funksional pozfunlug varsa, hakiminiz GENBUTROL-un  ikinei

inyeksiyasin istifads etmazdan svval GENBUTROL-un badsninizdan tamamila xaric olduguna

amin clmahdir. GENBUTROL badandsn dializ yolu ila gixarila bilar. Dgar boyraklarinizda

funksional pozfunlug wvarsa. hokiminiz GENBUTROL-un  istifadasindan sonra dializdan

kegmayiniz barads garar veracakdir. Qadobutrolun bbyraklar vasitasila xaric olmasi yash

xastalorda pislaga bildiyindan, 65 yasda va ondan byik pasiyentlarin béyrak catismazligina gira

milayina edilmasi xiisusila vacibdir.

GENBUTROL-u istifada etmazdan avval. bdyrak catismazhfina gdra biitiin pasiventlarin

laborator analizlari vasitasila milayina edilmasi tévsiva olunur.

Kaskin va ya xroniki agir biyrak ¢atigmazhis olan pasiyentlards (YFS <30 ml / dag / 1.73 m?)

bozi qadelinium tarkibli kontrast maddalarin istifadasi il alagali nefrogen sistem fibroz (NSF)

barada malumatlar vardir, Qaraciyar trﬂ.nsp]ﬂﬂ!ﬂ.ﬁ.il;'HSI kegirilmis xastalar x{isusi risk altindadir,

linki bu populyasiyada kaskin biyrak catismazh@imn tezliyi yiksakdir. Afur boyrak catismazlig

olan xastalarda va amalivyatiineasi qaracivar transplantasiyasi dénaminds olan xastalards



GENBUTROL ila bagh NSF-in bas vera bilacayi ehtimalhna gira, diagnostik malumat talab
olunmadigca va onun kontrastsiz MRT-nin kdmayila alda edils bilacayi miimkiindiirsa,
GENBUTROL-un istifadasindan qagmaq lazimdar.

Darinin va birlagdirici toxumalann galinlagmasina ssbab olan bir xastalik oldugu bildirilan ciddi
bir reaksiya, asasan nefrogen sistem fibroz (NSF) barads malumatlar vardir. NSF oynaglann ciddi
harskatsizliyina va azala zaifliyina sabab ola bilar va ya daxili organlarnn normal isi Gciin hayati
tahliikali tesirlor tdrada bilar. NSF, biyrok ¢ansmazlifn olan xastalards, qadolinium tarkibli
{(Qadobutrol daxil olmagla) bazi kontrast maddalarin istifadasi ila bagh olmusdur. Bundan basqa,
hepatorenal (qaraciyvar-b8yrak) sindromu ila (gecikmis marhalada olan xroniki garaciyar
cahismazhg olan xastalarda biyrak atigmazhi@i) va ya son zamanlarda garaciyar kogiiriilmasi
edilmis va ya kéglirma amalivyatimin apanimasi gdzlanilan kaskin bdyrak catismazlifs olan
xastalarda qadolinium tarkibli bazi kontrast maddalarin (Qadobutrol daxil olmagla) istifadasi ila
da alagalandirilmigdir. Ogar Sizds bu vaziyyailardan biri varsa, hekiminiz ciddi milayinalardan
sonra Sizs GENBUTROL tavin edacakdir (bax: “2lava wsirdari™.

Yenidogulmuglar va kirpalar

GENBUTROL bu xastalards yalmz ciddi milayinalardon sonra istifada edila bilar, bels ki, 4
haftaliya gadar olan kirpalarda va 1 yasindan kicik usaglarda béyrak funksivas: yetkin deyildir.
Yagh xastalar

Sgar 65 vasimz varsa va va daha yashsimzsa. hakiminiz GENBUTROL istifads etmazdan avval
béyraklarinizin funksional vaziyyatini voxlamaq iiglin qan testi etmayinizi istaya bilar.

Cheolma fuimalart

Digar qadolinium tarkibli kentrast maddalar kimi. qicolmaya meyilli xastalarda xiisusi ehtivatlilig
talab olunur,

gar bu xabardarhglar ke¢misda olsa bela, istanilan dénamda sizin Ogiin kegarlidirsa, hakiminizla
maslahatlagin.

GENBUTROL-un tarkibinda olan bazi kimakegi maddalar hagqinda muhim malumatiar
GENBUTROL-un har flakonunda 1 mmol-dan (23 mq) az natrium vardir, yani demak olar ki,
tarkibinda natrium yoxdur.

Digar darman vasitalari ila garsihgh tasiri

Digar darmanlarla qargihigh tasirina dair tadgigat aparilmamisdir.

Jdgar hazirda resept asasinda va ya resepisiz buraxilmasindan asih olmayarag har hansi bir
darman istifads edirsinizsa va ya yaxin zemanlarda istifeds eimisinizsa, litfan bu  barada
hakiminiza va ya aczagiva malumai verin

Hamilalik va laktasiya divriinda istifadasi

Hamilalik

Lxarmam istifada etmazdan avval hakiminizla vo va aczagr ila masfahatlagin,

GENBUTROL hamilalik zaman ciddi zarurat olmadigea, istifada edilmamalidir.

Preparatdan isiifada middatinda hamila oldugunnzu hiss etsaniz, darkal hakiminiza va va aczagiva
milraciat edin.

Lakiasiva

Darman istifada etmazdan avval hakiminizla va va aczag ila masiahailagin,

Qadobutrolun ana siidiina  kegib-kegmadiyi malum deyil. GENBUTROL ehtiva edan bir
miayinays ehtivacimz oldugda. ana siidil ila gidalandirmanmiz dayandirmaga ehtivac yoxdur.
GENBUTROL tévsiya olunan dozada istifads edildikds, stidsmar kdrpays heg bir tasir
gzlanilmir, Heyvanlar {izorinds apanlan tadgigatlar postarir ki, GENBUTROL-un
yeridilmasindan sonra ¢ox az migdarda tasiredici madda (gadobutrol) ana siidiina kegir va kirpa
ana sildll ila onu ¢ox az migdarda gabul edir. Sgar usaq smizdirirsinizsa va ya smizdirmak



istayirsinizsa, hakiminiza damisin, GENBUTROL istifada edildikdan 24 saat sonra ana sidii ila
gidalandirmamin davam ewdinlib-etdirilmamasi barads qarar hakim va amizdiran ana tarafindan
gabul edilmalidir.

Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina
tasiri
Tasin yoxdur.

istifada qaydasi va dozasi

Darmamimizin dozasini hakiminiz milayvan edacak va badan kiltlaniza va MR tomoqrafivas: ila
miayina edilacak nahiyaniza asasan tayin edacakdir, MRT-va GENBUTROL-un istifada-sindan
darhal sonra baglamagq lazimdir.

Istifads yolt va disulu

GENBUTROL venadaxili istifada olunur. Hakiminiz GENBUTROL-u miivafiq qaydada tatbig
edacakdir.

Miixtalif vas gruplar:

Usaglarde istifadasi

Vaxtinda dogulan kérpalar da daxil olmagla. har vagda olan usaglar {iciin tdvsiva olunan doza,
biltiin gdstariglar t¢lin 0.1 mmol qadobutrol / kq badan kitlasi tagkil edir (0,1 ml GENBUTROL /
kq badan kinlasi-na barabardir).

Yaghilarda (65 yay va daha vash) istifadasi

Klinik tadqiqatlarda vash (65 vas va yuxan) va ganc xastalar arasinda tahliikasizlik vo effektiviik
baximindan Umumi farglar miisahida edilmamis vo hagginda malumat verilan digar klinik
tacriibalarda yagh va ganc xastalarda cavab niiqteyi-nozarinca heg bir farq askar edilmamisdir.
Dozaya dilzalis edilmasinin lazim olmadifn gonastine galinmisdir. Yash xsstalarda ehtivatla
istifads olunmalidir. Hakiminiz béyrak funksivasim yoxlamag Ogiin qan analizi tavin eda bilar.
Xitsusi hallarda istifodasi

Bayrak cansmaziidi

Hakiminiz béiyrek catugmazh@imin vaziyyatine asaslanaraq darmamin dozasina dilzalis edacakdir.
Bundan bagqa. inyeksivalar arasinda intervallar 7 glindan az olarsa, GENBUTROL takrar
edilmamalidir.

Claracivar gatigmazlifi

Qadobutrol organizmdan davisilmamis sokilda yalmz bbyraklar vasitssils xaric oldugundan,
qaraciyar catismazhf zamam dozaya diizalis edilmasina ehtiyac yoxdur.

GENBUTROL-un gida va ickilarla istifudasi

Qargiligh tasira dair har hansi tadqigat aparlmamigdir.

GENBUTROL-u istifada etmayi ummsamz

Unudulmug dozamt avaz etmak iigiin ikigat doze istifada etmayin.

GENBUTROL ila miialicanin dayvandiriimas: zamant mevdana guea bilacak tasirlar
GENBUTROL. valmz bir dafa istifada olunur.

Bu darmamin istifadasi ila bagh basqa suallarimiz olarsa, hakiminiza milraciat edin.

Igar GENBUTROL-un  tasirinin ¢oxv gichi va va =2lf oldugune misahida edirsinizsa, bunu
hakiminiza va ya aczugiva hifdirin,

Dlava tasirlari

Bitin darmanlar kimi GENBUTROL-un tarkibinda olan maddalardon har hansi birina qarsi
hassas olan insanlarda alava tasirlor meydana qixa bilar. Olava tasirlar basverma tezlivina glira
asafdakay kimi tasnif edilir:

Gox tez-tez: 10 xastanin »n azi 1-inda meydana ixa bilar,



Tez-tez: 10 xastanin birindan azinda, lakin 100 xastanin birindan ¢oxunda meydana ¢ixa

bilar.

Bazan: 100 xastanin birindan azinda, lakin 1000 xastanin birindan ¢oxunda meydana cixa
bilar.

Nadir: 1000 xastanin birindan azinda, lakin 10000 xastanin birindan ¢oxunda meydana
cixa bilar.

Cox madir: 10000 xastanin birindan azinda meydana ¢ixa bilar.

Malum deyil: méveud malumatlara asasan bagverma tezliyini milayyan etmak miimkin deyil.
dgar asagidake hallardan har hansi biri bay verarsa, GENBUTROL istifads ermayi dayandirin va
bu barads hakiminiza malumal verin va ya an yaxin xastaxananin tacili yardim sobasing miiraciat
edin,

Yitksak hassashq/allergik (anafilaktoid) reaksivalar™: (masalan, agur allergiyaya banzar reaksiya
(anafilaktoid gok)’. gan divrammin kollaps: (s0k). tenaffiistin dayanmas:™, aficivar Sdemi
(pulmonar Sdem)®, bronx manfozinin daralmasi (bronxospazm)®, qangirlar (sianoz)®, agiz va
bogazda gigkinlik (orofaringeal tdem), qurtlagda giskinlik (qurtlagin Sdemi)’, asagi qan tazyigi
(hipotenziya), vilksak qan tazyigi®, sinada afin®. sapgi (Gvra), Uzda siskinlik (tziin 6demi), selikli
qisalarda, darialn toxumalarda va ya daxili organda allergik siskinlik (angionevrotik &Sdem),
gizlarin iltihabn (konyunktivit), gz qapagmin sismasi (Odem)®, qizarti (izs qan dolmasi),
haddindan artig tarlama (hiperhidroz). dskileak®, asqirma®, yanma hissi®, solgunlug®, tangnafaslik®
(dispnoe).

ogar bunlardan bin Sizda miveuddursa, GENBUTROL-a gars: ciddi allergivamiz var. Tacili tibbi
mildaxiloys va ya xastaxanaya verlagdirilmava ehtiyacimz ola bilar. GENBUTROL-un
istifadasindan bir nega saatdan bir ne¢a gina gadar sonra nadir hallarda gecikmis reaksiyalar
miigahida olunur. Bu vaziyyatda hakiminiza va va rentgenologa miiraciat edin.

Tez-tez

e Basafins
» Urskbulanma
Bazan
Allergiyaya banzar reaksiyalar, masalan,
- Qan taziginin asaf diismasi
-Ovra
- Uzda siskinlik (tdem)
- Gtz gapaginda siskinlik {(Gdem)
- Uzda qizarti
Asafnda sadalanan allergivayabanzar reaksiyalann bagverma tezliyi malum deyil:
-Allergiyayabanzar reaksiya (anafilakioid sok)
- Arterial tazyigin haddindan artiq azalmasi (sok)
- Tanaffiislin dayanmasi
- Agciyarlarda maye toplanmas: (agciyarlarin Sdemi)
- Tanaffiisla bagh problemlar (bronxospazm)
- Dodaglarda gangir (ghyarma)
- Az va bogazda siskinlik (Sdem)
- Bofazda siskinlik (6dem)
= Qan tazyiginin yilksalmasi
- Sina agrisi
- Uz, bogaz, afz, dodaq val'va ya dilin sismasi (angionevrotik 6dem)
- Konyunktivit (géz qapagimin iltihabi)
- Haddindan artiq tarlama
- Oskiirak



= Asqing
- Darida va afizda yanma
- Darinin solgunlugu
« Basgicallanma
* Dadin pozulmasi
* Uvugma (paresteziva)
* Tangnafaslik (dispnoe)
* Qusma
* Ouzarts (eritema)
* Qaginma (tez-tez, generaliza olunmug gaginma daxil olmagla)
* Sapgi (yvayimus, kigik. yasti, qurmuzi lakalar, qabaniq dari va mahdud atrafi olan zadalar, o
ciimladan qaginan sapgi (generalizaolunmug makulyar, papulyar qasinan sapgi)
« Istifada olunan nahiyads yaranan miixtalif reaksivalar (qzarts, agn va s.)
= [stilik hissi
MNadir
* Husun itmasi
= Tutma (qicolma)
= Qoxubilmanin pozulmas: {parosmiya)
» Urek yifalmalarimin tezliyinin artmas: (taxikardiya)
» Urakdtyiinma (palpitasiya)
« Afizda qurulug
* Shval-ruhiyyanin pozulmasi
* Titratma
Malum deyil
» Ursk dayanmas:®
» Nefrogen sistem fibroz (NSF), asasan darinin va birlagdirici toxumalann qalinlagmasina sabab
olan bir xastalikdir.
“Bu alava tasirlarla bagh hoyat Ggiin tahlikays va ya dliima sabab olan naticalsr hagqinda malumatlar
vardir
"Klinik todqigatlarda askar edilan yiiksak hassashq reaksiyalannin/ allergik reaksivalann simptomlarimin
har hansy birinin tezliyi “nadir” saviyyadan (sapgi istisna clmagla) yiksak olmamisdir.
“Yalmz marketingdan sonraks miigahida zamam agkar olunan yiksak hassashg/allergik reaksiyalar (tezliyi
malum deyil)
“Istifada nahivasinda yaranan reaksivalar (miixtalif névlar) aga@idaks sartlani ehtiva edir: inveksiva yerina
qan va limfamn sizmasi (inveksiya yerinda ekstravazasiya), istifads verinds yanma, istifada verinda
soyuqlug, istifada yerinda istilik, istifada verinda quzan (inyeksiya yerinda eritema) va ya sapgi, inveksiyva
yerinda agn, istifsda verinda gan toplanmas (inyeksiya verinda hematoma).
Allergiyaya meyilliliyi olan xastalarda baggalarina nisbatan yiiksak hassashq reaksivalan daha cox
inkisaf edir. Ayn-ayn hallarda Qadobutrol ila bagh NSF barads moalumat verilmisdir.
Qadobutrolun istifadasindan sonra zardabda kreatininin saviyyasinda yilksalma daxil clmagla.
béyrak funksiyasinda dayisikliklar miisahids edilmisdir.
dgar bu iclik varagada geyd edilimayan har hanst bir alava tasiv meydana gixarsa, by barads
hakiminiza va ya aczagiya malumar verin,

Doza haddinin asilmas

GENBUTROL-dan istifada zamam doza haddinin asilmasi barads malumat verilmayib. Doza
haddinin agilmasi zamam hakiminiz lazimi milalica aparacaq va Urayinizin va béyraklarinizin
diizglin isladiyini yoxlayacaq. Boyrak causmazlig: olan xastalords doza haddinin asilmasi bas



verarsa, GENBUTROL organizmdan hemodializ yolu ila xaric edila bilar. Lazim oldu@undan artig
migdarda GENBUTROL istifads etmisinizss, hakimla va yva aczagi ils danisin.

Buraxihs formas:
7.5 ml, 15 ml va 30 ml inveksiya licn mahlul. rangsiz siisa flakonda. 1 flakon iglik varaga ils
birlikda karton quiuya gablagdirilie.

Saxlanma saraiti

25%C-don agagh otaq temperaturunda, gablasdirmada va  ugaqlann ali ¢atmayan yerds saxlamag
lazimdir.

Agildigdan sonra GENBUTROL 24 saat arzinda 20°C-25°C temperaturda stabil galir va bu
milddatdan sonra atilmalidir.

Yararlilig miiddatina wvgun oloray istifads edin,

Qablasdirmada gistarilan yararlilig misddati bitdikdan sonra GENBUTROL istifada etmayin. Bu
preparat istifads edilmazdan avval vizual olarag voxlamlmahdir. Mahsulda ciddi bir rang
dayisikliyi va yva hissaciklar ghriinlirsa. GENBUTROL istifada edilmamalidir. Preparatda va va
qablagdirmada hor hans bir giisur gorsaniz, GENBUTROL istifada etmayin. Yararlilig milddati
bitmig va ya istifads edilmamis darmanlan girkab sulanna va maigat tullantilanmn igarisina
atmaywn. Onlan hara atmaq lazim oldudunu aczagidan sorusun, Bu tadbirlar atraf mihitin
gorunmasina xidmat edir.

Yararhhqg milddati
Yararhlig miiddati gablasdirmanin fizarinda gastarilmisdir,
Yararlilhg miiddsti bitdikdan sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.
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Gen llac ve Saghik Uriinlen San.ve Tic. A.S., Turkey.
ASO 2 ve 3. OSB Aler O5B Mah. 2013 Cad.No.24 Sincan/Ankara/Turkey,

Qeydiyyat vasigasinin sahihi
Gen llac ve Saglik Uriinleri San.ve Tic. A.S., Turkey.
Mustafa Kemal Mah. 2119 Sok.No3 D:2/3 06520 Cankaya AnkaraTurkey.

ASAGIDAKI MAILUMATLAR BU DORMANI TOTBIQ EDDCOK TIiBB isciLori
UCUNDUR

[stifada edilmamis mahsullar va ya tullanti materiallan, "Tibbi tullantilara nazarat qaydalan™ va
"Qablagdirma va gablagdirma tullantilanna nazarat gavdalan”na uygun olarag mahv edil-malidir.
GENBUTROL. yalmz diagnostik malumat talab olundugda va bu malumat kontrastsiz magnit
rezonans tomografiyasi ila alda edila bilmadikda istifads edilmalidir

Dozafistifada tezlivi va miiddati

Preparat kontrast giriintiilama (tasvir) fOglin kifayat olan an asafn konsentrasiyada istifada
edilmalidir. Doza xastanin hadan kiitlasina gra hesablanmali va bu bélmada badan kiltlasinin har
kilogram {igiin tdvsiva olunan doza asilmamabdir. Preparatin istifadasindan darhal sonra (diisma
ardicilhgina va istifads olunan milayina protokeluna asasan inyeksivadan qisa middat sonra)
kontrasth MRT baglanila bilar. Signalin optimal giiclanmasi, kontrasth MRET (giin ilk arterial



kegid zamam va digar gistariglarda isa zadalanmanin va ya toxumamin tipindan asith olarag, adatan
GENBUTROL-un inyeksivasindan sonra tagriban 15 dagiqa miiddatinds miisahida edilir.
Tl-dlgill skan ardicilligs kontrast istirakils apanlan miayinaler fglin xiisusila uyBundur.
tutulumlu incelemeler i¢in zellikle uygundur.

Magnit-rezonans tomografivasi zamam f{irak kandiostimulyatoru va ferromagnit implantlarin
gixanlmas: kimi (mumi tahlilkasizlik qaydalarina navatl edilmalidir.

istifada qaydas:

GENBUTROL-un istifadasi yalmz MRT fizrs klinik tacriibasi olan tibb iscilari tarafindan hayata
kegirilmalidir.

Bu preparat yalmz venadaxili istifada dgtinddir,

Bu darman preparan istifadadan avval vizual olarag voxlamimalidir.

GENBUTROL mshlulunda giiclii rangsizlagma oldugda, igansinda hissaciklor oldugda va va
gablasdirmada qiisur oldugda o. istifada edilmamalidir.

GENBUTROL istifada etmazdan bilavasita avval injekiora (sprisa) ¢akilmalidir,

Rezin tixac heg vaxt bir dafadan cox desilmamalidir.

Bir milayinada istifada edilmayan kontrast agent atilmalidar.

Lazimi doza bolyus inyeksivas: saklinds tatbig olunur,

Beyin perfuziyas: tadqigatlarinda injektor istifadasi évsiya olunur,

Bayiiklar

Doza ghstarisdan asihdir. Adatan 0,1 mmel gadobutrol/kq badan kiitlasisi (0.1 ml GENBUTROL
1,0/kq badan kiltlasing ekvivalentdir) dozada bir venadaxili inyeksiva kifayatdir. Mak-simum 0.3
mmal gadobutrol/kg badan kiltlasi (0.3 ml GENBUTROL 1,0 / kg badan kiitlasina ekvivalentdir)
istifada edila bilar.

Biitlin badanin MRET-si (MRA (magnit-rezonans angioqrafivasi) istisna olmagla)
Umumiyyatla, bir kq badan kiitlasi figiin 0.1 ml GENBUTROL-un yeridilmasi klinik cavab tigiin
kifayatdir.

Basin va onurga bevninin MRT-si digiin alava malumatlar

Mormal kontrast MR milayinasina baxmayaraq zadays minasibatds klinik taraddiid davam edarsa
va ya zadalann sayi, Glgiisi va vayilmas: hagqinda daha cox malumat xastanin idara edilmasina va
ya milalicasing tasir edarsa, ilk inyeksiyvadan sonra 30 daqigs middat arzinds alavs 0,1 ml/kg va
ya 0.2 mikq GENBUTROL mahlulunun istifadasi diagnostik testin ssmarslilivinin artmasina
sobob ola bilar. Metastazlar va ya residiv giglor istisna olmagla, 0.3 mlkq GENBUTROL
mahlulunun inyeksiyvasi diagnostik etibarlilign artinr. Bu, zaif damar tachizan (vaskulyarizasiya)
valva ya kigik hiiceyradaxili boglugu va ya nisbatan asagn T1-6l¢fild skan ardicilhi olan zadalara
tathiq edildikda x{susila dogrudur,

Bu mitayinalar Gglin sprislarin istifadasi tdvsiyas olunur: 0,1-0.3 ml/kg (3-5 ml/s) GENBUTROL:
0.1-0,3 mbkq (3-5 ml'sn) GENBUTROI

CE-MRA (kontrast giiclandirma ila maqgnit-rezonans angiografiyasi)

Bir sakanin tasvirinin alinmas {edirdntilammnasi);

73 kg-dan az badan kifass dictin 7.5 mi

Badan kiitlasi 75 kg va doha cox olaniar dgin 10 mi

(0. 1-8,.15 mmal / kg badan kiitlasi-na ekvivalenidir)
Birdan ¢ox sahanin tasvirinin alinmas {edriintilanmasil:
Badan kiitlasi 75 kg-dan az olanlar éi¢lin 15 ml

Badan kiltlasi 75 kq va daha gox olanlar {igiin 20 ml
(0.2-0,3 mmol / kq badan kiitlasi-na ekvivalentdir)



Jhalinin xiisusi qruplan hagqmmda alava malumat

Usaglar

Vaxtinda dofulmus kérpalar da daxil olmagla, har yasda olan ugaglar glin thvsiya olunan doza
biltlin gistariglar digtin 0,1 mmol gadobutrol’kg badan kitlasi tagkil edir (0,1 ml GENBUTROL kg
badan kiitlasi-na ekvivalentdir).

Yashlar (65 yasda va daha biiyiik)

Klinik tadgiqatlarda yagh (65 yas va yuxan) va ganc xastalar arasinda tahlikasizlik va effektivlik
baximindan dmumi farqlar migahids edilmamis va hagginda malumat verilan digar klinik
tacriibalarda yash vo ganc xastalards cavab ndqteyi-nazarinca heg bir farg askar edilmamisdir.
Dozaya dilzalis edilmasinin lazim olmadigs ganasting golinmisdir. Yagh xastalords ehtivatla
istifada olunmahdir.

Qaraciyvar ¢catymazhi
Qadobutrol organizmdan dayisilmamis sokilda, yalmz béyroklar vasitasila xaric oldugundan,
qaraciyar ¢catigmazhis zaman dozaya diizaliz edilmasina ehtiyac yoxdur.

Boyrak catismazhii

GENBUTROL, yalmz bdyrsk gansmazhi@n olan xastalords (YFS <30 ml / dagq /1.73 m?).
perioperativ qaraciyor transplantasiyasi prosesinda, risk/fayda nisbatinin qiymatiandirilma-sindan
sonra va diaqnostik malumatlanin talab olundugu va kontrastsiz MR T-nin uygun olmadig hallarda
istifada edilmalidir. Ogar GENBUTROL-un istifadasi qagilmaz olarsa, doza 0,1 mmol/kg-dan ¢ox
olmamahdir. Tokrar istifadalor hagginda melumatin ¢atismazhign sabobindan, inyeksiyalar
arasinda intervallar 7 glindan az olarsa, GENBUTROL inyeksiyalari takrar edilmamalidir.

ks gistarislar
GENBUTROL-un tasiredici maddasi olan gadobutrola va ya kémak¢i maddalardan har hansi
birina (bax: “Tarkibi”) qars yiksak hassash@ olan insanlarda istifada edilmamalidir,

Miisusi xabardarhglar
Aydin hayacan, narahathiq va agn vaziyyatlori alavs reaksiyalann riskini artira bilar va ya
kontrastla alagali reaksiyalan giclandira bilar.

Yilksak hassashq

Xilsusils GENBUTROL-a garst malum yilksak hassash@ olan xastalards risk-fayda nisbatinin
ciddi qiymatlandirilmasi talab olunur.

Digar venadaxili kontrast maddalar kimi, GENBUTROL-un istifadasi iirsk-damar, tanaffils va va
dani tazahiirlari ils xarakteriza olunan sok da daxil olmaqla agir anafilaktoid/yiiksak hassashg
reaksiyalanmn v va afir idiosinkraziya reaksivalanmn bas vermasins ssbab ola bilar,
Umumiyyatla, trok-damar xastaliyi olan saxslarda agir yiksak hassasliq reaksiyalan ifigiin ciddi va
va 8liimeill naticalarin riski daha vitksakdir.

Yilksak hassashq reaksiyalarimin riski asagidak: hallarda yiiksakdir:

- Kontrast maddaya avvalki reaksiya

- Anamnezda bronxial astma

- Anamnezda allergik xaswalik

Allergiyaya meyilli xastalards GENBUTROL-dan istifads garan risk-fayda nisbatini diggatla
nazardan kegirdikdan sonra gabul edilmalidir.

Bu reaksivalarin aksariyyati preparatin istifadasindan yanm saat sonra bas verir.

Buna giira prosedurdan sonra xastani miigahids etmak 16vsiya olunur.



Tacili tadbirlerin gorillmasi, hamginin yiiksak hassashq rcaksivalanmin tibbi milalicasi Ggiin
hazirhq lazimdir. Nadir hallarda gecikmis reaksiyalar (bir nega saatdan bir nega giine gadar)
milsahida olunur,

Bu ciir reaksiyalar gostaran va B-blokatorlardan istifada edan xastalar beta agonistlarls milalicaya
davamh (rezistent) ola bilarlar,

Biiyrak funksiyasimin pozulmas:

Indiya qadar biiyrak catigmazligs miisahids edilmayib.

GENBUTROL tatbiq etmazdan avval, biitlin xastalor anamnez malumatlann toplanmast vaiva va
laborator analizlar vasitasila byrak causmazlif Gciin miayins olunmalidirlar,

Boyrak funksiyasimn ciddi pozgunlugu olan xastalarda kontrastin orqanizmdan xaric olmas:
gecikdiyindan, bela hallarda milayinanin faydalarim yarana bilacak risklarla diggatla tutugdurmag
lazimdar.

Qadobutrol boyraklar vasitasils xaric edildiyi dglin boyrsk ¢atgmazhi olan xastalarda kontrast
maddanin takrar istifads olunmasindan avval onun organizmdan xaric olmasi tigin kifayst qadar
vaxt aynimahdir. Yiingil va orta daracada biyrak catismazligy olan xastalards kontrast maddanin
72 saat arzinda sidikla tam xaric olmasi migahida olunur, Agir biyrak catismazlifi olan xastalords
tayin elunan dozamn an az 80% -i 5 giin arzinda sidikla xaric olunur.

GENBUTROL badandan hemodializ yolu ils xaric edila bilar, Maddanin taxminan 98%-i 3 dializ
seansindan sonra badandan xaric olur. GENBUTROL-un veridilmasi zamam hemodializ alan
xastalorda, kontrast maddenin  orqanizmdan  xaric olmasim  artirmaq  dclin hemodializ
GENBUTROL-un yeridilmasindan darhal sonra nazara alinmalidir. Lakin, hemodializ almayan
xastalarda nefrogen sistem fibrozun (NSF) gargisim almaqg va milalica etmak Giclin hemodializ
baslanmasim dastaklayan siibut yoxdur,

GENBUTROL istifada etmazdan avval, biyrak disfunksiyasina gbra biitiin xastalorin
laborator testlar ila miiayina edilmasi tivsiva olunur.

Kaskin va va xroniki agir biyrak catismazhir olan xastslards (YFS <30 mlidaq / 1,73 m?) bazi
gadolinium tarkibli kontrast maddalarin istifadasi ila alagali nefrogen sistem fibroz (NSF) barada
malumat verilmigdir. Qaraciyar transplantasiyasina maruz qalan xastalar xiisusi risk alundadir,
glinki bu qrup xastalarda kaskin biyrak catismazhiginn tezliyvi yilksakdir. Agr boyrak gatismazligs
olan xastalarda va perioperativ qaraciyar transplantasivas: olan xastalards NSF-nin GENBUTROL
ila bag vera bilacoyi ehtimah sababindan. diagnostik malumat talsb olunmadiqea va onu
kontrastsiz  MRT ila alds etmak mimkin ola bilacayi halda GENBUTROL-un istifadasindan
gagmag lazimdar,

Nefrogen sistem fibroz (NSF) riskino giira orta biiyrak disfunksiyas: olan xastalarda (YFS <30-
60 ml/daq / 1.73 m*) GENBUTROL istifada edilmamalidir.

Kaskin va ya xroniki afwr biyrak disfunksiyasi (YFS <30 mlidaq / 1,73 m?). hepato-renal
(qaraciyar-bbyrak) sindromu ila bagh va ya peri-operativ qaraciyar transplamtasivasi dévrii ila
alagali har hansi bir kaskin béyrak gatismazhigi olan xastalards nefrogen sistem fibrozun (NSF)
riskina giira istifada edilmamalidir.

Yash xastalar

Qadobutrolun biiyrak klirensi yagh xastalarda pislaga bildivindan, 65 yasdan yuxan xastalarin
béyrak catismazhiing gbra milayina olunmas: xiisusila vacibdir.

Oicolma tutmalar
Tarkibinda qadolinium xelat olan kontrast maddalar kimi qicolmalara meyilli olan xastalarda
xiisusi ehtiyat tadbirlarinin gériilmasi talab olunur,



Har hansi bir paramaqnit kontrast madda kimi GENBUTROL, kontrastsiz MRT-da miisahida
edilan zadalorin gbriintlistind azalda bilar, Ona gdra, GENBUTROL MET tasvirlarini (sakillarin)
vanagsi kontrastsiz MRET tasvirlari olmadan sarh edarkon ehtiyvath olmag lazymdr.

Matrium: bu darman preparatimin bir flakonunda 1 mmol-dan (23 mq) az natrium vardir, yani
qabul etmak olar ki, preparatin tarkibinda natrium yoxdur,

Hamilalik divri

Qadobutrolun hamila qadinlarda istifada tacriibasi yoxdur. Heyvanlar iizarinda apanlan tadgigatlar
takrarlanan yliksak dozada reproduktiv toksiklik gdstarmisdir. GENBUTROL, hamilalik dévriinda
agkar zarurat olmasza, istifads edilmamalidir.

Laktasiya divrii

GENBUTROL-un ana sidine kegib-kegmadiyi molum deyil. Qeyri-klinik tadgigatlarda,
gadobutrolun ana siidiina ¢ox asa@ migdarda (venadaxili istifads olunan dozamin 0,1%-dan an)
niifuz etmasi va mada-bafirsaq traktindan zaif sorulmasi (sidikda daxila gabul edilan dozamn
taxminan 5%-i milayyan edilmisdir) siibut edilmisdir. Klinik dozalarda kéirpaya heg bir tasir
gozlanilmir va laktasiya dovriinda GENBUTROL istifada edila bilar.

GEMNBUTROL istifads edildikdan 24 saat sonra ana sidi ila gidalandirmanin davam etdirilib-
etdirilmamasi barada qarar hokim va amizdiran ana tarafindan gabul edilmalidir.

Doza haddinin agilmas vo miialicasi
Badan kiltlasi tiglin kadobutrolun 1,5 mmol-a qadar birdafalik dozalan sinagdan kegirilmis va ona
qarsl dézlmliliyiin yaxs: oldugu mbayysn edilmisdir,

Klinik istifads zamam bu gina gadar yilksak dozalarla bugl intoksikasiya alamatlari geyds
alinmamgdir. '

Tasadiifon doza haddinin asilmasi bas verarsa, ehtiyat tadbiri kimi {rak-damar sisteminin
monitoringi (EKQ daxil almagla) va biiyrak funksiyalanna nazarst etmak tdvsiva olunur.
GENBUTROL hemodializ yolu ila xaric edila bilar.

Byrak ¢atigmazhf olan xastalarda doza haddinin asilmas: zamam, GENBUTROL hemodializ
volu il2 organizmdan xaric edils bilar. Bu maddanin taxminan 98%-i (¢ dializ seansindan sonra
badandan xaric olur. Lakin, hemodializin nefrogen sistem fibrozun (NSF) garsisin alinmas iigiin
uygun olduguna dair heg bir siibut yoxdur,

Har hansi bir paramaqnit kontrast madds kimi GENBUTROL, kontrastsiz MRT-da milsahida
edilan zadalarin goriintlislind azalda bilar. Ona gra, GENBUTROL MRT tasvirlarini (sakillarini)
yvanagt kontrastsiz MRT tasvirlan olmadan garh edarkan ehtiyath olmagq lazimdar.



