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Gadovistd
gadobutrol

APRESENTACOES

Solucdo injetavel

Cartucho com frasco-ampola contendo 15 mL de Gatfava concentracédo de 604,72
mg/mL de gadobutrol.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS

COMPOSICAO
Cada mL de solucéo injetavel contém 604,72 mg delgrol (equivalente a 1,0 mmol).
Excipientes: calciobutrol sédico, trometamol, aaithridrico e 4gua para injetaveis

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Gadovist (gadobutrol) é indicado para auxiliar no diagremsthédico em exames de
ressonancia magnética do corpo todo, incluinddocérenedula espinhal, cabeca e regido
do pescoco, espaco do térax, mama, abdome (pompéxgodncreas, figado, e baco), pelve
(por exemplo, préstata, bexiga e Utero), espagopetitoneal (por exemplo, rins),
extremidades e sistema musculoesquelético (por@rembro, joelho e coluna), coracdo
e vasos sanguineos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? .

Este medicamento € somente para uso diagnostfoonécido na forma de solugéo para
iInjec&o intravenosa.

Ressonancia magnética é uma forma de diagnostidwongor imagem que fornece

filmes, utilizando o comportamento das moléculadglea nos tecidos normais e anormais.
Isto é feito por um sistema complexo de imas e ®ddaadiacéo.

Converse com seu médico para obter maiores esohm@os sobre a agdo do produto e
sua utilizacgéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gadovist® (gadobutrol) é contraindicado para:

- pessoas alérgicas (hipersensiveis) ao gadobutrol @gualquer um dos
componentes do produto;

- mulheres gravidas ou que estejam amamentando.

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

» Adverténcias e Precaucoes
Deve-se ter cuidado especial com Gadoviggadobutrol) nas situacdes a seguir.
Portanto, informe ao seu médico antes de tomar Gaulist® (gadobutrol) se vocé:
- for alérgico (hipersensivel) ao gadobutrol ou auplquer um dos ingredientes do
Gadovist® (gadobutrol);
- teve uma reagao anterior a meios de contraste;
- sofre ou sofreu de alergia (por exemplo, febre deno, urticaria) ou asma;
- sofre de condi¢des cerebrais com convulsdes;
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- apresentou reacOes de hipersensibilidade enquaritlizou betabloqueadores
(medicamentos para o tratamento de pressao arteriglevada ou outras condi¢oes
cardiacas), vocé pode ser resistente aos efeitostiddamento com beta-agonista
(adrenalina).

Seu médico decidira se seré possivel realizar oumé exame pretendido.

Podem ocorrer reacdes do tipo alérgicas, levandgpgoblemas cardiacos, dificuldade
para respirar ou reacdes na pele com o uso de Gadst¢ (gadobutrol). Reacbes graves
podem ocorrer. A maioria destas reacdes ocorre daotde 30 minutos da
administracdo. Portanto, € recomendavel a observagdlo paciente apés o
procedimento.

Raramente podem ocorrer reacdes tardias (horas ouéamesmo dias depois) (veja
item “Quais 0os males que este medicamento pode nausar?”).

- Rins/ Figado

Informe seu médico se:

- vocé tiver a funcao dos rins bastante comprometid

- VOCé teve recentemente, ou esperar ter em brewgnsplante de figado.

Seu médico pode decidir-se por fazer um exame dengaie para verificar o quanto
seus rins estdo funcionando antes de decidir-se peiso de Gadovist (gadobutrol).
Se vocé tem a fungdo dos rins comprometida, seu niéamlira garantir que Gadovist®
(gadobutrol) tenha sido eliminado do seu organismantes que vocé receba uma
segunda injecéo de Gadovi8t(gadobutrol).

Gadovist® (gadobutrol) pode ser removido do organismo por diise. Se vocé tem a
funcdo dos rins comprometida, seu médico decidir@&s/océ deve ser submetido a
didlise apés o uso de Gadovid{gadobutrol).

Ha relatos de reacdes graves, principalmente envelndo endurecimento da pele e
tecidos conectivos (fibrose nefrogénica sistémic&NS). A FNS pode resultar em
imobilidade grave das juntas, fraqueza muscular opode afetar o funcionamento
normal dos érgaos internos que pode potencialmentevar risco a vida. A FNS tem
sido associada ao uso de alguns meios de contrasiatendo gadolinio [incluindo
Gadovist® (gadobutrol)], em pacientes com insuficiéncia gravdos rins e também ao
uso de alguns meios de contraste contendo gadoliffiiecluindo Gadovist®
(gadobutrol)], em pacientes com insuficiéncia dosns aguda devido a sindrome
hepato-renal (faléncia dos rins em pacientes com éoca cronica avancada do figado)
ou em pacientes com insuficiéncia aguda dos rinsyg foram submetidos
recentemente ou serdo submetidos em breve a um tsplante de figado (veja item
“Quais os males que este medicamento pode me causyr Se qualquer uma dessas
situagdes aplica-se a vocé, seu médico somentesidninistrar Gadovist® (gadobutrol)
apos cuidadosa avaliacéo.

Estados pronunciados de nervosismo, ansiedade e gmdem aumentar o risco de
ocorréncia de reacdes adversas ou intensificar asacoes relacionadas ao meio de
contraste.

- Criancas
Gadovist® (gadobutrol) ndo é recomendado para o uso em crigas menores de 2 anos
de idade devido a falta de dados de seguranca ecéfiia.



> Dirigir veiculos e trabalhar com maquinas _
N&o ha estudos ou provas que evidenciem os efeitlmsgadobutrol sobre a capacidade
de dirigir veiculos ou de operar maquinas.

» Gravidez e lactacao
Informe ao seu médico se vocé estiver gravida ougsa estar, uma vez que Gadovist
(gadobutrol) ndo deve ser usado durante a gravidea,menos que seja considerado
claramente necessério.

N&o é esperado nenhum efeito no bebé quando Gadd¥iggadobutrol) é utilizado nas
doses recomendadas. Estudos em animais mostraramegguantidades muito
pequenas da substéncia ativa gadobutrol sdo transféas para o leite apés a injecao
intravenosa de Gadovist (gadobutrol) na mée.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacédo
médica.”

» InteragGes medicamentosas
N&o foram conduzidos estudos de interagdo com ousanedicamentos.
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vaesta fazendo uso de algum outro
medicamento.”
“Néo use medicamento sem o conhecimento do seu nwdiPode ser perigoso para a
sua saude.”

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

Gadovis? (gadobutrol)deve ser conservado em temperatura ambiente (g5%@ee 30°C).
Ap0Os aberto, Gadovistgadobutrol) permanece estavel por 24 horas a 2232C e deve
ser descartado apds esse periodo. Se a tempematbiente for superior a 25°C, GaddVist
(gadobutrol) deve ser utilizado imediatamente ah@sto.

“NUmero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”
“Nao use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.”

> Caracteristicas organolépticas:
Gadovis? (gadobutrol) é uma solucéo limpida.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamen@aso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudancga no aspeaonsulte o farmacéutico para
saber se poderé utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#gas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gadovist (gadobutrol) é injetado em sua veia usando umaguegagulha por

profissionais de salde capacitados. Seu exanessgenancia magnética pode ser iniciado
Imediatamente.



» Posologia
Devem-ser observadas as regras gerais de segmamngalmente utilizadas em Imagem
por Ressonancia Magnéetica (IRM), por exemplo, esédude marca-passo cardiaco e
implantes ferro-magnéticos.

Adultos:

A dose correta de Gadoviggadobutrol) para vocé dependera do seu pesorabgda
regido a examinar pela Imagem por Ressonancia Nagr{éRM).

E geralmente suficiente uma injecdo Unica de 0,dmGadovist (gadobutrol) por kg de
peso corpéreo (isso significa que para uma pessoa/0 kg a dose sera de 7 mililitros). A
quantidade total de 0,3 mL de Gadovigfadobutrol) por kg de peso corp6reo pode ser
dada como dose maxima.

Para Imagem de Ressonancia Magnética do corpditadoindo, cérebro, medula
espinhal, cabeca e regido do pescoco, espacoalq mama, abdome (por exemplo,
pancreas, figado, e bago), pelve (por exemplotaa)dexiga e utero), espaco
retroperitoneal (por exemplo, rins), extremidadsestma musculoesquelético e coracao),
uma injecdo Unica de 0,1 mL de GaddvVigiadobutrol) por kg de peso corpéreo é
geralmente suficiente.

Para Imagem de Ressonancia Magnética dos vasasisansg, dependendo do tipo de
exame, € recomendada uma injecdo Unica de 7,%d. Ipara uma pessoa com menos que
75 kg) ou de 10 a 20 mL (para uma pessoa com bl kgais).

Criangas com 2 anos de idade ou mais e adolescentes

E recomendada uma injecao Unica de 0,1 mL de Gsttldgadobutrol) por kg de peso
corpéreo de para todos 0s exames.

Gadovist (gadobutrol) ndo é recomendado para uso em ceaiExo de 2 anos de idade
devido a falta de dados de seguranca e eficacia.

Dose em grupos de pacientes especiais

N&o é necessario ajuste de dose para pacientefingéo dos rins comprometida (veja
item “O que devo saber antes de usar este medita?iesubitem “Adverténcias e
Precauc¢bes”), para pacientes com funcao do figaehpiometida ou para pacientes idosos
(65 anos ou mais).

> Instrugces de uso/manuseio:

Este medicamento deve ser visualmente inspecicaaés do uso.

Gadovis? (gadobutrol) ndo deve ser utilizado em caso deali@acao intensa, ocorréncia
de material particulado ou embalagem com defeito.

Gadovis? (gadobutrol) deve ser transferido para a serimgaliatamente antes do uso.

A rolha de borracha nunca deve ser perfurada neaisé vez.

Qualquer solucéo de meio de contraste n&o utilizadam exame deve ser descartada.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, estieiforodo deve ser misturado com outros
produtos medicinais.

Uso restrito a hospitais e clinicas médicas espddadas.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTQO?

"Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista."
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como todos os medicamentos, Gadovistgadobutrol) pode causar reacdes adversas,
embora nem todos as tenham. A maioria das reacOedvaersas € leve a moderada.
As reacOes adversas mais frequentemente observa@as pacientes recebendo
Gadovist® (gadobutrol) (pode afetar 5 a cada 1.000 pacientes mais) séo: dor de
cabeca, nauseas (enjoo) e tontura.

As reacGes adversas mais graves observadas em pateis recebendo Gadoviét
(gadobutrol) sdo:parada cardiaca (o coracdo para de bater) e reaca@mafilactoide
grave (reacao grave do tipo alérgica).

As seguintes reacfes adversas levaram risco a vidi@ paciente ou foram fatais em
alguns casos: dispneia (dificuldade para respira® perda da consciéncia.

Em casos raros, rea¢fes do tipo alérgicas podem aew, incluindo reagcbes severas
que podem precisar de intervencdo médica imediata.

Se vocé notar qualquer um dos sintomas descritos @lgo, informe imediatamente a
equipe do departamento de Imagem por Ressonéancia Maética:

- inchacgo da face, labios, lingua ou garganta;

- tosse ou espirro;

- dificuldade para respirar;

- coceira;

- coriza,;

- urticaria (rash tipo urtiga).

Esses sintomas podem ser 0s primeiros sinais que aineacao grave esta ocorrendo.
Pode ser necessario interromper o exame e vocé pquecisar de tratamento
adicional.

Foram observadas, em casos raros, reacdes alérgitaglias, horas a até varios dias
apo6s a administracdo de Gadovi$t(gadobutrol). Se isso ocorrer com vocé, diga a seu
médico ou radiologista.

Abaixo estéo listadas as possiveis reacdes advernsasfrequencia.
» Frequente (pode afetar até 1 em 10 pacientes)

- dor de cabecga;

- nauseas (enjoo).

» Pouco frequente (pode afetar até 1 em 100 pacientes
- reacdes do tipo alérgica (hipersensibilidade/ afitactoide), como por exemplo:
- hipotensao (pressao sanguinea baixa);
- urticéria (erupc¢ao cutanea);
- edema da face (inchaco da face);
- edema da palpebra (inchaco da palpebra);
- rubor;
- palidez (pele pélida);
A frequéncia das seguintes reac¢des do tipo alérggcé desconhecida:
- choque anafilactoide (reacao grave do tipo alérga);
- colapso circulatoério (choque);
- parada respiratéria;
- edema pulmonar (fluido nos pulmdes);
- broncoespasmo (dificuldade para respirar);
- cianose (coloracéo azul dos labios);



Seience for & Better Life

- inchacgo orofaringeo (inchacgo da lingua e gargana
- edema laringeo (inchaco da garganta);
- pressdo sanguinea aumentada;
- dor no peito;
- angioedema (por exemplo, inchaco da face, gargantoca, labios e/ou
lingua);
- conjuntivite;
- hiperidrose (transpiracdo aumentada);
- tosse;
- espirro;
- sensacao de queimacao;
- palidez (pele palida).
- tontura, disgeusia (distlrbios do paladar), paretesia (formigamento);
- dispneia (falta de ar);
- vOmito;
- eritema (vermelhidao da pele);
- prurido (coceira) (incluindo prurido generalizado);
- rash (incluindo rash generalizado, rash maculargequenas manchas lisas
vermelhas), rash papular (lesdes pequenas, saliesitelelimitadas), rash pruritico
(rash com coceira));
- vérios tipos de reacdes no local da injecdo (pexemplo, extravasamento no local da
Injecdo, queimacao, resfriamento, sensacgéo de cgloermelhidéo, rash, dor ou
hematoma);
- sensacao de calor.

» Raro (pode afetar até 1 em 1000 pacientes)

- perda da consciéncia (desmaio);

- convulsao;

- parosmia (distarbio do olfato);

- taquicardia (batimento acelerado do coragéo);

- palpitacéo;

- boca seca;

- indisposigéo (geralmente com sensagéo de mal-eyta
- sensacéao de frio.

» Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimadaartir dos dados disponiveis)
- parada cardiaca (coragdo para de bater);

- fibrose nefrogénica sistémica (FNS) [uma doencaig envolve principalmente
espessamento da pele e tecidos conectivos. A FN8eesultar em imobilidade grave
das juntas, fraqueza muscular ou pode afetar o fum@namento normal dos érgaos
internos que pode potencialmente levar risco a vid@veja item “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”, subitem “Advertéras e Precaugdes”)].

Se vocé sentir qualquer uma das reagdes adversagprme ao seu medico ou
radiologista. Isso inclui quaisquer reacdes adversgossiveis ndo listadas nesta bula.

“Atencdo: este produto € um medicamento novo e, erota as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo guadicado e utilizado
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corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprisiveis ou desconhecidos. Nesse
caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.”

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

Se isto ocorrer, 0 médico tratara qualquer sintqueasurgir e verificara se seu coragao e
rins estao funcionando normalmente.

Doses Unicas elevadas de gadobutrol como 1,5 mgndé/'lpeso corpdreo foram bem
toleradas.

Nenhum sinal de intoxicacao proveniente de umardope foi reportado durante o uso
clinico.

Em caso de superdose inadvertida, como medidaegaygéo, recomenda-se monitoracao
cardiovascular (incluindo ECG) e controle da funggaal.

Gadovis? (gadobutrol) pode ser removido do organismo agraeéhemodidlise.

"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 — 1.7056.0051
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

Venda sob prescricdo médica
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Historico de alteracdo para a bula
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Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacdo que alte ra a bula Dados das alteragGes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versdes Apresentacdes
) ) Assunto ) ) Assunto Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
24/06/2014 0493352/14-4 Inclusédo N&o aplicavel | Nao aplicavel N&o aplicavel Nao N&o aplicavel VP IVPS 604,72 mg/mL
L . solucao injetavel
inicial de aplicavel
texto de
bula — RDC
60/12
15/07/2014 Notificacdo 30/11/2012 | 0972304/12-8 Inclusdo de 16/06/2014 | - indicacdes VP IVPS 604,72 mg/mL
L solugéo injetavel
da Indicacéo (para que este
Alteracéo Terapéutica medicamento é
de Texto Nova no Pais indicado?)
de Bula —
RDC

60_12




