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Magnevistarf®
gadopentetato de dimeglumina

APRESENTACOES

Solucéo injetavel

Cartucho com 10 frascos-ampola de 10, 15 ou 30 mL
Caixa com 10 frascos-ampola de 100 mL

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de Magnevist8rcontém 0,5 mmol de gadopentetato de dimeglumina
(equivalente a 469 mg de gadopentetato de dimegl)mi

Excipiente: 4gua para injetaveis

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este produto é para uso diagndéstico somente.

Magnevistafi (gadopentetato de dimeglumina) é um meio de cstetizsado, como
auxiliar no diagnéstico médico, em tomografia pEmsonancia magnética do cérebro,
espinha, vasos sanguineos e outras regides da corpo

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A tomografia por ressonancia magnética € um tipdiagnostico por imagem baseado
nas imagens formadas apos a deteccao de aguains teormais e anormais. Isto é
feito através de um complexo sistema de ondas rtiagaé& de radio. Computadores
registram a atividade e geram a imagem.

Converse com seu médico para obter mais esclanetmmsobre a acdo do produto e sua
utilizagéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o h& contraindicacéo para o uso de Magnevistdr(gadopentetato de
dimeglumina).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

> Adverténcias e Precaucodes

A administracao do produto requer cuidados especiai Portanto, informe seu
médico sobre qualquer doenca atual ou anterior. Avaliagao risco/beneficio deve ser
considerada em cada caso.

Informe ao médico a ocorréncia das seguintes situdes:

- alergia conhecida ao Magnevistdah (gadopentetato de dimeglumina);

- alergia (por exemplo: alergia a frutos do mar, dbre do feno e urticaria) ou
asma brénquica;

- reacdo anterior a meios de contraste;

- doenca renal;
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- doenca circulatdria ou do coragéo;

- disturbios cerebrais com convulsdes;

- tratamento com betabloqueadores (medicamentosilizados no tratamento da
pressao alta e outras doencgas cardiacas);

Existem relatos de fibrose nefrogénica sistémica [fS) associada ao uso de agentes
de contraste contendo gadolinio, incluindo Magnewian® (gadopentetato de
dimeglumina), em pacientes com:

- insuficiéncia renal aguda ou cronica grave ou

- insuficiéncia renal aguda de qualquer gravidadeevido a sindrome
hepatorrenal ou no periodo perioperatorio de transfante de figado.

Neste pacientes, Magnevist&h(gadopentetato de dimeglumina) somente pode ser
utilizado apds cuidadosa avaliacéo de risco/beneific

> Gravidez e lactagéo

- Gravidez

N&o foram conduzidos estudos adequados e bem conérdos com gadopentetato em
mulheres gravidas.

Estudos em animais com doses clinicamente relevagtedo indicaram toxicidade
reprodutiva apds administracdo repetida.

O risco potencial para humanos € desconhecido.

Magnevistar®® (gadopentetato de dimeglumina) somente deve serrauhistrado a
mulheres gravidas apés andlise criteriosa da relag&isco/beneficio.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.”

- Lactagéo

O gadopentetato é transferidopara o leite maternodmano em quantidade minima
(no méximo 0,04% da dose administrada por via intregenosa). Ha evidéncia de
dados pré-clinicos que a absorcéo através do trag@mstrintestinal € pobre,
aproximadamente 4%.

Em doses clinicas, nenhum efeito esta previsto ractente e Magnevistafi
(gadopentetato de dimeglumina) pode ser usado durssma amamentagao.

> Interac6es medicamentosas
N&o foram conduzidos estudos de interagfes com oosr medicamentos.

- Interferéncia em testes diagnosticos
A determinacéo de ferro no sangue pode apresentaesultados baixos falsos, em até
24 horas ap6s o exame com Magnevistafgadopentetato de dimeglumina).

> Efeito na habilidade de dirigir ou operar maquinas
N&o é conhecido o efeito na habilidade para dirigiou operar maquinas.

"Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vatesta fazendo uso de algum
outro medicamento."”
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"N&o use medicamento sem o conhecimento do seu nwdiPode ser perigoso para a
sua saude."

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O produto deve ser mantido em temperatura ambfentee 15°C e 30°C). Proteger da
luz. N&o congelar.

Apods abertura do frasco, Magnevistdgadopentetato de dimegluminmrmanece
guimicamente, fisicamente e microbiologicamentéwstem temperatura ndo superior a
30°C por 24 horas, e deve ser descartado apopessdo.

"Numero de lote e datas de fabricagéo e validadeide embalagem.”

"N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o0 em sua
embalagem original.”

» Caracteristicas organolépticas

Magnevistafi (gadopentetato de dimeglumina) é uma solugéo diamcolor a amarelo
palido.

"Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo."

"Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanag#as criangas."

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Método de administracéo

O produto deve ser administrado somente por viavahosa

O meédico devera observar as normas habituais celagas a seguranca para ressonancia
magnética, por exemplo, exclusdo de marcapasstacare clipes vasculares
ferromagnéticos.

Siga as orientagfes fornecidas antes e apds zagidi do exame.

» Regime de dose

Recomendacg0des gerais de dose

Adultos

- Ressonéncia magnética cranial e espinal

Em geral, a administracéo de 0,2 mL de MagneVispan kg de peso corpéreo
(equivalente a 0,1 mmol de gadopentetato de dimeghupor kg de peso corporeo) é
suficiente para obter um bom contraste e respandeestao clinica.

Dose Unica maxima: 0,6 mL (para adultos) ou 0,4(pata criancas) de Magnevistan
por kg de peso corpoéreo.

- Ressonéancia magnética do corpo inteiro

Em geral, a administracéo de 0,2 mL de MagneVispam kg de peso corpéreo é
suficiente para obter um bom contraste e respandeestao clinica.

Dose Unica maxima: 0,6 mL (para adultos) ou 0,4(pata criancas) de Magnevistan
por kg de peso corpoéreo.
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» Informacdes adicionais para populagdes especiais:

- Populacao pediatrica

Todas indicagdes:

Criancas: 0,2 mL de Magnevisfapor kg de peso corpéreo

Dose Unica maxima: 0,4 mL de Magnevistaor kg de peso corpéreo.

Criancas abaixo de dois anos de idade: a expegi@raonitada em RM do corpo inteiro.
Em criancas abaixo de dois anos de idade, a dqeernida deve ser administrada
manualmente para evitar ferimento.

- Populacéo idosa (65 anos de idade ou mais)

Nenhum ajuste de dose é considerado necessaria@enfes idosos (65 anos de idade
ou mais). Em estudos clinicos, ndo foram observdifid®ncas na seguranca e eficicia
geral entre pacientes idosos (65 anos de idadea@®) mpacientes jovens. Outra

experiéncia clinica relatada ndo identificou difigigs na resposta entre pacientes idosos e

jovens.
- Pacientes com insuficiéncia hepatica
Uma vez que o gadopentetato é eliminado exclusiuganm& forma inalterada através dos
rins, nenhum ajuste de dose é considerado neaessafpacientes com insuficiéncia
hepatica moderada. N&o estdo disponiveis dadoseienpes com insuficiéncia hepética
grave.
- Pacientes com insuficiéncia renal
Magnevistafi (gadopentetato de dimeglumina) somente deve iligrdd apos
cuidadosa avaliacao risco/beneficio, consideranclasive a possibilidade de métodos
de imagem alternativos, e em doses ndo maiore8,guaL por kg de peso corpéreo em
pacientes com:

v' insuficiéncia renal aguda ou cronica grave ou

v insuficiéncia renal aguda de qualquer gravidadédded sindrome hepatorrenal

ou no periodo perioperatorio de transplante ded€iga

> Instrucdes de uso/manuseio

Durante o manuseio ndo € necessaria prote¢éo .da luz

O produto deve ser inspecionado visualmente aatesal

Magnevistafi (gadopentetato de dimeglumina) ndo deve seraditizm casos de
coloragéo intensa, presenca de material particidadtefeito no frasco.

A solucdo de Magnevist8rigadopentetato de dimeglumina) sé deve ser ratidad
frasco imediatamente antes do uso.

A tampa de borracha do frasco nunca deve ser pddunais do que uma vez.

A quantidade de meio de contraste nao utilizadamnprocesso exploratorio deve ser
descartada.

No caso de frascos para infusdo contendo 100 migio de contraste deve ser
administrado através de procedimentos aprovadoaggegurem a esterilidade do meio
de contraste. Caso seja utilizado um equipamestins&rucdes do fabricante devem ser
seguidas.

Em criancas abaixo de dois anos de idade, a dqeernida deve ser administrada
manualmente para evitar ferimento.

O volume de Magnevist&n(gadopentetato de dimeglumina) ndo utilizado dedo
aberto deve ser descartado ao final do dia de exémemaximo de 24 horas).



Science for & Better Life

Devido a auséncia de estudos de compatibilidate nesdicamento ndo deve ser
misturado com outras medicagdes.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

"Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista."

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

> Resumo do perfil de seguranga

O perfil de seguranca geral de Magnevistéh(gadopentetato de dimeglumina) esta
baseado em dados de acompanhamento pds-comerciajéa e de mais de 11.000
pacientes em estudos clinicos.

As reagOes adversas mais frequentemente observaga®,4%) em pacientes
recebendo Magnevistafi (gadopentetato de dimeglumina) nos estudos clingséo:
- diversas reacodes no local da injegéo;

- dor de cabecga;

- nusea.

A maioria das reagfes adversas nos estudos clinidfoseam de intensidade leve a
moderada.

No geral, as reacdes adversas mais graves em patgsirecebendo Magnevistah
(gadopentetato de dimeglumina) séo:

- fibrose nefrogénica sistémica;

- reacgOes anafilactoides / choque anafilactoide.

Reacdes tardias anafilactoides / de hipersensibide (ap6s horas até varios dias)
foram raramente observadas (veja “O que devo sabemtes de usar este
medicamento?”).

> Lista tabulada de rea¢des adversas

As reacdes adversas observadas com Magnevistdgadopentetato de dimeglumina)
sao apresentadas na tabela abaixo e estdo clasaifias de acordo com a
Classificacao por Sistema Corporeo (MedDRA verséda?1l). Foi utilizado o termo
MedDRA mais apropriado para descrever determinada eagéo e seus sinbnimos e
condicoes relacionadas.

As reagOes adversas dos estudos clinicos estaosifesmdas por frequéncia. Os
grupos de frequéncia séao definidos de acordo consaguinte convencgdo: incomum:
>1/1.000 a < 1/100; raraz 1/10.000 a < 1/1.000. As reacgOes adversas idectitlas
somente durante o acompanhamento pos-comercializagée para as quais a
frequéncia ndo pode ser determinada, estéo listadasmo “Desconhecidas”.

Tabela 1: Reagdes adversas relatadas em estudosicbhs ou durante o
acompanhamento pés-comercializacdo em pacientes qeeeberam Magnevistaf?
(gadopentetato de dimeglumina)

Classificacao por Incomuns Raras Desconhecidas
sistema corpéreo
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Disturbios
sanguineos e do
sistema linfatico

Aumento da
concentracgéo de
ferro no sangue*

Disturbios no
sistema
imundlogico

Hipersensibilidade
(alergia)/ Reacao
anafilactoide (p. ex.
choque anafilactoide*,
reacao
anafilactoide®,
reacoes de
hipersensibilidade
(alérgicasy*,
choqué™, queda da
pressédo arteriaf*,
conjuntivite, perda da
consciénci&*, aperto
na garganta*, espirro,
urticaria, coceira,
erupcgao cutanea,
vermelhiddo cutanea,
falta de ar*, parada
respiratoria s,
fechamento dos
brénquios®, chiado,
fechamento da
laringe®*, inchaco
laringec®, inchaco
faringeo®™, cianose
(coloragao azulada da
pelef*, rinite §,
angioedema (inchago
abaixo da peley*,
inchaco facial*,
aumento reflexo da
frequéncia cardiacd)

Disturbios
psiquiatricos

Desorientagao

Agitacdo
Confusao

Disturbios no
sistema nervoso

Tontura
Dor de cabeca

Alteragdo do
paladar

Convulséo*
Formigamentos
Sensacdo de
gueimacéao
Tremor

Coma*
Sonoléncia*
Disturbios da fala
Alteracéo do olfato

Disturbios nos
olhos

DistUrbios visuais
Dor no olho
Lacrimejamento
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Disturbios nos

Audicao alterada

ouvidos e no Dor de ouvido
labirinto
Disturbios Aumento da Parada cardiaca*
cardiacos frequéncia cardiaca* | Diminuicéo da
Arritmia frequéncia cardiaca
/ bradicardia*
Disturbios Inflamacgéo de vaso | Desmaio*
vasculares sanguineo com Reac&o vasovagal
formagé&o de coagulo | (desmaio precedido
Vermelhidao por suor, frio,
Dilatacdo dos vasos | palidez e fraqueza)
sanguineos Aumento da pressao
arterial
Disturbios Irritagcdo na garganta | Desconforto
respiratorios, Dor faringolaringea / respiratorio
toracicos e no Desconforto da Frequéncia
mediastino laringe respiratoria
Tosse aumentada ou
diminuida
Agua no pulmao*
Disturbios Vomito Dor abdominal Salivacéo
gastrintestinais Nausea Desconforto
estomacal
Diarreia
Dor de dente
Boca seca

Dor e formigamento
nos tecidos moles da
boca

Disturbios hepato-
biliares

Alterac&o nos
resultados de

com a funcéo do
figado

exames relacionados

D

Disturbios da pele e
tecidos subcutaneos

Fibrose nefrogénica
sistémica (FNS)*

Disturbios
musculo-
esqueléticos e do
tecido conjuntivo e
dos 0ssos

Dor nas extremidades

Dor nas costas
Dor nas articulagbes
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Disturbios renal e
urinario

Insuficiéncia renal
aguda*,**
Aumento de
creatinina no
sangue**
Incontinéncia
urinaria

Urgéncia para
urinar

Disturbios gerais e
condicdes no local
de administragéo

Dor
Sensacéao de calor
Sensacéo de frio

Reac¢des no local dé
injecao (p. ex.
resfriamento no
local da injecgéo,
formigamentos,
inchaco, calor, dor,
edema, irritacao,
hemorragia,
vermelhidao,
desconforto,
necrosé,
Inflamagéo de vaso
sanguineo com
formacao de
coagulo,
Inflamagé&o de vaso
sanguineg,
inflamacao®,

Dor toracica
Pirexia (febre alta)
Edema periférico

> Mal-estar

Fadiga

Sede

Astenia (fraqueza)

extravasament@)

Calafrios
Transpiracao
excessiva
Temperatura
corpérea
aumentada ou
diminuida

* foram reportados casos com risco para a vida dogeiente e/ou fatais
** em pacientes com insuficiéncia renal pré-existee

8 Reacdes identificadas somente durante o acompanhanto pés-comercializagcdo
(frequencia desconhecida)

> Descricao de reagfes adversas selecionadas
Em pacientes com insuficiéncia renal dependentes délise, foram observadas
frequentemente reacdes tardias e transitorias senmantes a processos inflamatoérios,
tais como febre, calafrios e aumento da proteina (@ativa. Estes pacientes
realizaram exame de ressonancia magnética com Magistan® (gadopentetato de
dimeglumina) no dia anterior a hemodidlise.
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"Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&éutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infoe também a empresa atraves
do seu servico de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Até o momento ndo foram observados ou relatadesoalinico quaisquer sinais de
intoxicacdo devido a inadvertida superdose do goodu

Em caso de inadvertida superdose, a fungao remals# monitorada em pacientes com
disfungéo renal.

Magnevistafi (gadopentetato de dimeglumina) pode ser remowdarganismo por
hemodialise.

"Em caso de uso de grande quantidade deste medicante, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagbes

MS -1.7056.0065
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532

Fabricado por:
Bayer Pharma AG
Berlim - Alemanha

Importado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100
04779-900 — Socorro - Sao Paulo - SP
C.N.P.J. n® 18.459.628/0001-15
www.bayerhealthcare.com.br

SAC 0800 7021241
sac@bayer.com
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Historico de Alteracdo da Bula

Science for 2 Better Life

Dados da submisséao eletrbnica

Dados da peticdo / notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Numero . .
_ Data do N° do Data de Itens de Versdes | Apresentacoes
expediente do Assunto ) ) Assunto . _
) expediente | expediente aprovagao bula (VP/VPS) | relacionadas
expediente
Incluséo Inicial
de Texto de N&o Néao Néao N&o N&o 469 mg/ml
23/06/2014 o o o o o VP/VPS o
Bula - RDC aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Solucéo injetavel
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