KULLANMA TALIMATI

RETRAST 15 mmol/15 ml enjeksiyonluk c¢ozelti
Damar icine uygulanir.
Steril

. Etkin madde: 1 mililitrede 1,0 mmol gadobutrol (604,72 mg gadobutrole esdeger) icerir.
15 ml igerigi: 15 mmol gadobutrol (9.0708 g gadobutrole esdeger)

. Yardimct maddeler: Kalsobutrol sodium, trometamol, hidroklorik asit, enjeksiyonluk
Su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RETRAST nedir ve ne icin kullanilir?

RETRAST’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RETRAST nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RETRAST 1n saklanmast

a > wn

Bashklar yer almaktadir.

1. RETRAST nedir ve ne i¢in kullamlir?

« RETRAST yalnizca tam1 amagh olarak, manyetik rezonans goriintiilemede toplardamar
icine uygulanan bir kontrast maddedir. Manyetik rezonans gorunttleme, sumolekillerinin
normal ve normal olmayan dokulardaki davraniginin goriintiilenmesi ile elde edilir.

« 1 mlc¢ozelti icerisinde 604,72 mg etkin madde (gadobutrol) icermektedir.

« RETRAST renksiz cam flakonda 7,5, 15 ve 30 ml ambalaj biyikliklerinde kullanima
sunulmustur.
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« RETRAST eriskinler ve zamaninda dogan bebekler dahil her yastan gocuklarda; tim
viicutta manyetik rezonans goéruntilenmesi (MRG) i¢in kullanilir.

2. RETRAST’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesigerekenler
RETRAST’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
RETRAST aktif madde ya da bilesenlerine karsi asir1 duyarliligt olan kisilerde

kullanilmamalidir.

RETRAST’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

«  Belirgin heyecan, gerginlik ve agriniz varsa (bu durum yan etki ihtimalini arttirabilir ya da
kontrast madde ile iliskili reaksiyonlar1 siddetlendirebilir)

« Daha 6nce kontrast maddelere karsi reaksiyon verdiyseniz,

« Su anda veya eskiden alerjiniz (6rn., saman nezlesi, kurdesen) veya bronsiyal astiminiz
varsa

«  Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu veya akut bobrek yetmezliginiz varsa,

« Daha dnce karaciger nakli gegirdiyseniz ya da yakin zamanda gegirmeniz s6z konusu ise,

»  Agir kalp ve damar hastaliginiz varsa,

«  Nobetlere neden olan beyin rahatsizliginiz varsa,

«  Vicudunuzda kalp pili ya da demir iceren herhangi bir implant veya klips varsa.

RETRAST’1 damarlara enjekte ederken kizariklik ve sislik gibi olumsuz etkilerin olasiligi

vardir.

RETRAST kullanirken manyetik rezonans goruntileme, 06zellikle de ferromanyetik

malzemelerin harig¢ tutulmasi igin olagan giivenlik gereklilikleri de gecerlidir.

RETRAST kullanimi kalp sorunlarina, solunum giicliikklerine veya cilt reaksiyonlarina yol
acabilen, alerji benzeri reaksiyonlar meydana getirebilir. Ciddi alerjik reaksiyonlar meydana
gelebilir. Genelde kalp-damar (kardiyovaskiiler) hastaligi olan bireylerde, siddetli asirt
duyarhlik reaksiyonlari i¢in ciddi ve hatta 6liimciil sonuglar goriilme riski daha yiiksektir. Bu
reaksiyonlarin ¢ogu, uygulamadan sonraki yarim saat i¢inde meydana gelir. Bu nedenle,
uygulama sonrasi gozlem tavsiye edilir. Gecikmis reaksiyonlar saatler, hatta gunler sonra
meydana gelebilir (bkz. bolim 4).

Bobreklerinizde islev yetersizligi varsa, doktorunuz size ikinci bir RETRAST enjeksiyonu
uygulamadan 6nce RETRAST n viicudunuzdan tamamen atildigina emin olacaktir. RETRAST
viicuttan diyaliz yoluyla uzaklastirilabilir. Bobreklerinizde islev yetersizligi varsa, doktorunuz
size RETRAST uygulandiktan sonra diyalize girmeniz gerekip gerekmedigine karar verecektir.
Gadobutrolun bobreklerden atilimi yash hastalarda bozulabildiginden 65 yas ve iizerindeki
hastalarin bobrek yetmezligi agisindan taranmasi 6zellikle Gnemlidir.
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RETRAST uygulamasi 6ncesinde, tiim hastalarin bobrek fonksiyon bozuklugu yoniinden
laboratuvar testleri ile taramadan gegirilmesi onerilmektedir.

Akut veya kronik agir bobrek fonksiyon bozuklugu (GFR < 30 ml/dakika/1,73 m2) olan
hastalarda bazi gadolinyum iceren kontrast ajanlarin kullanimu ile iligkili nefrojenik sistemik
fibrozis (NSF) bildirimleri bulunmaktadir. Karaciger transplantasyonu geciren hastalar, bu
populasyonda akut renal yetmezlik sikligi yiiksek oldugundan 6zellikle bir risk altindadir. Agir
bobrek yetmezligi olan hastalarda ve perioperatif karaciger transplantasyon doneminde olan
hastalarda RETRAST ile NSF olusabilecegi ihtimali nedeniyle, tanisal bilgi gerekmedikge ve
kontrastsiz MRG ile elde edilebiliyorsa kullanimindan kaginilmalidir.

Baslica cilt ve bag dokularinin kalinlagsmasina yol acan bir hastalik olan nefrojenik sistemik
fibroz (NSF) olmak (zere ciddi bir reaksiyona dair raporlar mevcuttur. NSF ciddi eklem
hareketsizligine ve kas zayifligina yol agabilir veya i¢ organlarin normal isleyisinde yasami
tehdit edebilecek etkiler yapabilir. NSF ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda gadolinyum
iceren RETRAST’in da aralarinda bulundugu) bazi kontrast ajanlarin kullanimi ile
iliskilendirilmistir. Ayrica hepato-renal sendroma (ileri evre kronik karaciger yetmezligi olan
hastalarda bobrek yetmezligi) bagli olarak akut bobrek yetmezligi olan hastalarda veya yakin
zamanda bir karaciger nakli yapilmis ya da yapilmasi beklenen akut bobrek yetmezligi olan
hastalarda gadolinyum i¢ceren (RETRAST 1n da aralarinda bulundugu) bazi kontrast ajanlarin
kullanimui ile de iliskilendirilmistir. Bu durumlardan herhangi biri sizde mevcutsa, doktorunuz
RETRAST1 ciddi degerlendirmelerden sonra uygulayacaktir (bkz. boliim 4).

Neonatlar ve infantlar
Immature bebeklerde 4 haftaya kadar ve 1 yasindan kiigiik bebeklerde bobrek fonksiyonu
olgunlasmamis oldugu i¢cin, RETRAST bu hastalarda ancak dikkatli bir degerlendirme

yapildiktan sonra kullanilabilir.

Yaslh hastalar
65 yas ve lizerindeyseniz doktorunuz RETRAST’1 kullanmadan 6nce bobreklerinizin nasil

calistigin1 kontrol etmek i¢in kan testi yaptirmanizi isteyebilir.

Nobet bozukluklar
Diger gadolinyum igeren kontrast maddelerde oldugu gibi ndbet gegirmeye yatkin olan
hastalarda 6zel tedbir gereklidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

RETRAST’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
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Herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi yiirlitiilmemistir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RETRAST hamilelik sirasinda zorunlu olmadikc¢a kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gadobutroliin anne siitline gecip gegmedigi bilinmemektedir. RETRAST igeren bir tetkike
ihtiya¢ duydugunuzda emzirmeyi kesmenize gerek yoktur. RETRAST onerilen dozda
kullanildiginda bebek iizerinde higbir etki beklenmemektedir. Hayvan calismalart RETRAST
uygulamasindan sonra ¢ok az miktarda etkin maddenin (gadobutrol) anne siitline gectigini
gostermektedir ve bebek, anne siitiiyle ¢ok az miktarda almaktadir Emziriyorsaniz veya
emzirmeye baglamak istiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. RETRAST uygulamasindan 24 saat
sonra emzirmeye devam edilip edilmemesi yoniindeki karar doktor ve emziren anne tarafindan
verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Miskili degildir.

RETRAST’mn igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
RETRAST doz bagina (70 kg agirliginda kisi i¢in ortalama miktara gore) 1 mmol’den (23 mg)
daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda sodyum igermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Diger ilaglar1 konu alan etkilesim ¢alismalar yiirtitiilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RETRAST nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig i¢in talimatlar:

Doktorunuz viicut agirligmmiza ve MR goriintiileme ile incelenecek bdlgeye gore ilacinizin
dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. RETRAST uygulamasinin hemen ardindan MR
goriintlileme islemi baglatilmalidir.
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Uygulama yolu ve metodu:
RETRAST damar yoluyla uygulanir. Doktorunuz RETRAST 1 uygun sekilde uygulayacaktir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
Zamaninda dogan bebekler dahil her yastan cocuklarda 6nerilen doz tiim endikasyonlar i¢in

0,1 mmol gadobutrol/kg viicut agirligidir (0,1 ml RETRAST /kg viicut agirligina esdeger).

Yashlarda kullanim (65 yas ve iizeri):

Klinik calismalarda yash (65 yas ve lizeri) ile daha geng¢ hastalar arasinda giivenlilik veya
etkililik acisindan genel farkliliklar gézlemlenmemistir, bildirilen diger klinik deneyimlerde
yash ile gen¢ hastalar arasinda yanitlar agisindan farkliliklar taninmamistir. Doz ayarlamasinin
gerekli olmadig1 kararina varilmistir. Yash hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuz,
bobrek fonksiyonlarinin kontrol edilmesi i¢in kan testi isteyebilir.

Ozel kullamim durumlari:

Karaciger yetmezligi: Gadobutrol (etkin madde) viicuttan yalnizca bobrekler tarafindan
degismemis bir bicimde atildigindan, doz ayarlamasina gerek yoktur.

Bobrek yetmezligi: Doktorunuz bdbrek yetmezliginin durumuna gore ilacimizin dozunu

ayarlayacaktir. Ayrica RETRAST, enjeksiyon araliklar1 7 glinden azsa tekrarlanmamalidir.

Eger RETRAST in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RETRAST kullandiysamz:

RETRAST kullaniminda doz asimi bildirilmemistir. Doz asimi durumunda doktorunuz gerekli
tedaviyi uygulayacaktir, kalp ve bobreklerinizin uygun sekilde calisip ¢alismadigini kontrol
edecektir. Bobrek yetmezligi goriilen hastalarda bir doz asimi durumunda, hemodiyaliz ile
uzaklagtirilabilir.

RETRAST tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

RETRAST kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

RETRAST ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
RETRAST yalnizca bir kez uygulanmaktadir.
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Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RETRAST 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, RETRAST’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asagidakiler yaygin olmayan ancak ciddi etkilerdir:

Asir1 duyarlilik/ alerjik (anafilaktoid) reaksiyonlar®: (6r. agir alerji benzeri reaksiyon (anafilaktoid
sok)®, dolasim kolapst (sok)®, solunum durmasi®®, akciger 6demi (pulmoner 6dem)®, brons
boslugunun daralmasi (bronkospazm)®, morarma (Siyanoz)® agiz ve bogazda sislik (orofarenjeal
o6dem)®, girtlakta sislik (larenjeal 6dem)®, diisiik tansiyon (hipotansiyon), kan basincinda artis®,
gogiis agris1®, dokiinti (irtiker), yiizde sislik (6dem), mukozalarda, deri altindaki dokularda ya da
bir i¢ organda alerjik sisme (anjiyodem)®, g6zde iltihap (konjonktivit)®, g6z kapaginda sislik
(6dem)®, ates basmasi, asir1 terleme (hiperhidroz)®, 6ksirik®, hapsirma®, yanma hissi®, solukluk®),
nefes darlig1 (dispne)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RETRAST a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi muidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Gecikmis reaksiyonlar,
RETRAST uygulamasindan birkag saat ile birka¢ giin sonra nadiren gozlenmistir. Boyle bir
durumda doktorunuz veya radyoloji uzmaniniz ile iletisime geg¢iniz.

Yaygin
. Bas agris1
. Bulanti

Yaygin olmayan
Alerji benzeri reaksiyonlar, 6rn.
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. Diisiik kan basinci

. Kurdesen

. Yiizde sisme (6dem)

. Go6z kapaginda (6dem) sisme
. Yizde kizarma

Asagida yer alan alerji benzeri reaksiyonlart siklig1 bilinmemektedir:
. Siddetli alerji benzeri reaksiyon (anafilaktoid sok)

. Asir1 kan basinci diisiisii (sok)

. Respiratuar arrest (solunum durmasti)

. Akcigerlerde sivi birikmesi (pulmoner 6dem)

. Solunum sorunlar1 (bronkospazm)

. Dudaklarda morluk

. Ag1z ve bogazda sisme
. Girtlakta sisme

. Kan basincinin artmasi
. Gogls agrist

. Yiizde, bogazda, agizda, dudaklarda ve/veya dilde sisme (anjiyoddem)

. Konjunktivit (g6z kapaginda iltihaplanma)

. Asir terleme

«  Oksuruk

. Hapsirma

. Cilt ve ag1z iginde yanma

. Ciltte solgunluk

. Bas donmesi

. Tat bozuklugu

. Uyusma (parestezi)

. Nefes darligi® (dispne)

. Kusma

. Kizariklik (eritem)

. Kasint1 (yaygin (jeneralize) kasint1 dahil)

. Dokiintii (yaygin kiigiik, diiz, kirmiz1 lekeler, kiiciik, deriden kabarik ve g¢evresi sinirli
lezyonlar, kagintili dokiintii dahil (jeneralize makiiler, papiiler priiritik dokiintii dahil))

. Cesitli uygulama yeri reaksiyonlar® (kizariklik, agr1, vb.)
. Sicaklik hissi

Seyrek

. Biling kaybi®

. Havale (konvilsiyon)

. Koku alma bozuklugu (parozmi)
. Kalp hizinda artig (tagikardi)
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. Carpit1 (palpitasyonlar)

. Agizda kuruma
. Keyifsizlik

. Usiime
Bilinmiyor

. Kalp durmasi?

. Baslica cilt ve bag dokularinin kalinlasmasina yol agan bir hastalik olan nefrojenik
sistemik fibroz (NSF- Nefrojenik Sistemik Fibroz)

aBu AIR (Advers Ilag Reaksiyonu) icin hayat: tehdit edici ve/veya 6limciil sonuclanan raporlar
mevcuttur. ® Klinik ¢alismalarda saptanan asir1 duyarlihik/ alerjik reaksiyonlar altinda yer alan
belirtilerin hi¢birinin siklig1 seyrek seviyesini agmamistir (dokiintii diginda)

¢®Yalnizca pazarlama sonrasi gozetim sirasinda saptanan asir1 duyarlilik / alerjik reaksiyonlar
(siklig1 bilinmiyor)

d Uygulama yeri reaksiyonlar: (gesitli tiirlerde) asagidaki terimleri kapsamaktadir: enjeksiyon
yerinde kan ve lenf sivisinin disar1 sizmasi (enjeksiyon yerinde ekstravazasyon), uygulama
yerinde yanma, uygulama yerinde sogukluk, uygulama yerinde 1iliklik, uygulama yerinde
kizariklik (enjeksiyon yerinde eritem) veya dokiintii, uygulama yerinde agri, uygulama yerinde
kan toplanmasi (enjeksiyon yerinde hematom).

Alerji yatkinligi olan hastalarda asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 digerlerine kiyasla daha sik gelisir.
RETRAST ile izole NSF olgular bildirilmistir.

RETRAST uygulamasinmi takiben serum kreatinin degerinde ylikselmeler dahil olmak {izere

bobrek fonksiyonunda dalgalanmalar gézlemlenmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RETRAST’1n saklanmasi

RETRAST 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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25°C’ altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz.

Acildiktan sonra RETRAST 24 saat 20°C - 25°C’de stabil kalmaktadir ve bu siireden sonra
atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RETRAST 1 kullanmayniz.

Bu iiriin, uygulanmas1 6ncesinde gorsel olarak kontrol edilmelidir.

Uriinde ciddi renk degisikligi veya parcacikli yap: fark edilirse RETRAST kullanilmamalidir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RETRAST’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
MONEMFARMA Ilag San. ve Tic. A.S.

Anittepe Mah. Turgut Reis Cad. No:21 Kat:1,
Cankaya / Ankara

Tel: 0312 230 29 29
Faks: 0312 230 68 00
e-mail: ruhsat@monemfarma.com

Uretim yeri:
Idol Ila¢ Dolum San. ve Tic. A.S.

Davutpasa Cad. Cebealibey Sok. No:20 Zeytinburnu / Topkapi - Istanbul
Tel: +90 212 449 00 00

Faks:+90 212 449 00 20

e-posta :info@idolilac.com

Bu kullanma talimati1 15/02/2022 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

RETRAST yalniz tanisal bilginin gerekli oldugu ve kontrastsiz manyetik rezonans goriintiileme

ile elde edilemedigi durumlarda kullanilmalidir.
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Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Kontrastli goriintiileme i¢in yeterli en diisiik konsantrasyonda kullanilmalidir. Doz, hastanin
viicut agirligmma gore hesaplanmali ve bu bdliimde belirtilen kilogram basma Onerilen doz
asilmamalidir.

Uygulamanin hemen ardindan (kullanilan vuru sekansina ve inceleme protokoliine gore
enjeksiyondan kisa siire sonra) kontrastli MRG'ye baslanabilir. Optimal sinyal artisi, kontrastlh
MRA i¢in arteryel ilk gecis sirasinda ve diger endikasyonlarda ise lezyonun ya da dokunun tipine
bagli olmakla beraber, genel olarak RETRAST enjeksiyonunu takip eden yaklasik 15 dakikalik
stirede gozlenir.

T1-agirlikli tarama sekanslar1 kontrast tutulumlu incelemeler i¢in 6zellikle uygundur. Manyetik
rezonans goriintillemede kardiyak pacemaker ve ferromanyetik implantlarin ¢ikarilmasi gibi
genel giivenlik kurallar1 gozetilmelidir.

Uygulama sekli:

RETRAST uygulamasi sadece klinik MRG konusunda deneyim sahibi saglik personeli tarafindan
yapilmalidir.

Bu Uriin sadece intravendz uygulama icindir.

Bu tibbi iirtin kullanim 6ncesinde gorsel olarak kontrol edilmelidir.

RETRAST siddetli renk bozuklugu s6z konusu oldugunda, pargacikli yap1 mevcut oldugunda ya
da kusurlu kap s6z konusu oldugunda kullanilmamalidir.

RETRAST sadece kullanimdan hemen 6nce enjektore ¢ekilmelidir. Kauguk
tapa asla birden fazla delinmemelidir.

Bir tetkikte kullanilmayan kontrast madde atilmalidir. Gerekli doz bolus enjeksiyon seklinde
uygulanir.

Beyin perflizyon aragtirmalarinda enjektor kullanimi 6nerilmektedir.

Yetiskinler:
Dozaj endikasyona baglidir. 0,1 mmol gadobutrol/kg viicut agirliginin (0,1 ml RETRAST 1,0

/kg viicut agirhigina esdeger) tek bir intravendz enjeksiyonu genel olarak yeterlidir. En fazla
toplam 0,3 mmol gadobutrol/kg viicut agirligi (0,3 ml RETRAST 1.0/kg viicut agirligina

esdeger) miktar1 uygulanabilir.

Tum vicut MRG’si (MRA harig)

Genel olarak kg viicut agirligi basina 0,1 ml RETRAST uygulanmasi klinik soruyu cevaplamak
icin yeterlidir.
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Kranial ve spinal MRG i¢in ilave bilgiler

Normal kontrastli MR incelemesine ragmen lezyona iliskin klinik tereddtiin siirmesi halinde ya
da lezyonlarin sayisi, biiylikliigii ve yayilimlar1 hakkinda daha fazla bilgi hasta yonetimi veya
tedavisini etkileyebilecekse ilk enjeksiyonu takiben 30 dakikalik sure i¢inde ek olarak uygulanan
0,1 ml/kg veya 0,2 ml/kg RETRAST ¢0zelti, diagnostik tetkikin veriminde artisa neden olabilir.

Metastazlarin veya niiks eden tiimorlerin diglanmasinda 0,3 ml/kg RETRAST c¢ozelti
enjeksiyonu, siklikla tani giivenilirligini artirmaktadir. Bu, 6zellikle damarlanmasi zayif ve/veya
ekstraseliiler alanm kiigiik olan lezyonlar veya Ti-agirligi nispeten diisiik olan tarama sekanslari
uygulandiginda gecerlidir.

Bu incelemeler i¢in enjektor kullanimi Onerilmektedir: 0,1 — 0,3 ml/kg (3-5 ml/sn)
RETRAST

CE-MRA

Bir alanin gorintilenmesi:

Viicut agirhig 75 kg’dan diisiik olanlar i¢in 7,5 ml
Viicut agirligi 75 kg veya daha ¢ok olanlar igcin 10 ml

(viicut agirligina gore 0,1 — 0,15 mmol/kg’a esdeger)

Birden ¢ok alanin goriintiilenmesi:

Viicut agirhigt 75 kg’dan diisiik olanlar ig¢in 15 ml
Viicut agirligi 75 kg veya daha ¢ok olanlar igin 20 ml
(viicut agirligina gore 0,2 — 0,3 mmol/kg’a esdeger)

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:

Zamaninda dogan bebekler dahil her yastan ¢ocuklarda 6nerilen doz tiim endikasyonlar igin 0,1
mmol gadobutrol/kg viicut agirlhigidir (0,1 ml RETRAST/kg viicut agirligina esdeger).
Geriyatrik popiilasyon (65 yas ve iizeri):

Klinik calismalarda yasli (65 yas ve iizeri) ile daha gen¢ hastalar arasinda giivenlilik veya
etkililik acisindan genel farkliliklar gézlemlenmemistir, bildirilen diger klinik deneyimlerde yaslt
ile geng hastalar arasinda yanitlar agisindan farkliliklar taninmamaistir. Doz ayarlamasinin gerekli
olmadig1 kararina varilmistir. Yash hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
11/15
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Gadobutrol yalnizca bobrekler tarafindan degismeden elimine edildiginden, doz ayarlamasina

gerek yoktur.

Bobrek yetmezligi:

RETRAST sadece siddetli bébrek bozuklugu olan hastalarda (GFR<30 ml/dk/1,73 m?),
perioperatif karaciger transplantasyon siirecinde, risk/yarar degerlendirmesi sonrasinda
vediagnostik bilginin gerekli oldugu ve kontrastsiz MRG’nin uygun olmadigi durumlarda
kullanilmalidir. Eger RETRAST kullanimindan kaginilamiyorsa, doz 0,1 mmol/kg viicut
agirhigim1  agsmamalidir. Tekrarlayan uygulamalar konusundaki bilgi eksikligi nedeniyle,
enjeksiyonlar arasindaki sire en az 7 glin olmadikca RETRAST enjeksiyonlart

tekrarlanmamalidir.

Kontrendikasyonlar
RETRAST aktif madde ya da bilesenlerine kars1 asir1 duyarliligi olan kisilerde kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilar

Bariz heyecan, anksiyete ve agr1 durumlar1 advers reaksiyon riskini arttirabilir veya kontrast

maddeye bagli reaksiyonlart gii¢clendirebilir.

Hipersensitivite
Ozellikle RETRAST’a kars1 bilinen hipersensitivitesi olan hastalarda dikkatli risk-yarar

degerlendirmesi gereklidir.

Diger intraven0z kontrast maddelerde oldugu gibi RETRAST kullanimi, anafilaktoid
/hipersensitivite  reaksiyonlart  veya  kardiyovaskiiler, respiratuvar veya  kiitanoz
manifestasyonlar ile karakterize olan, sok da dahil siddetli idiyosenkratik reaksiyonlarla
iligskilendirilebilir. Genelde kardiyovaskiiler hastaligi olan bireylerde, siddetli asir1 duyarlilik

reaksiyonlar1 i¢in ciddi ve hatta 6liimciil sonuglar goriilme riski daha yiiksektir.

Asagidaki durumlarda asir1 duyarlilik reaksiyonu riski ytiksektir:
- Kontrast maddeye kars1 daha 6nceki reaksiyon

- Bronsiyal astim 6ykusu

- Alerjik hastalik 6ykusi

Alerjik yatkinligi olan hastalarda RETRAST kullanilmas1 karar1 risk-yarar orani dikkatli bir
bicimde degerlendirildikten sonra verilmelidir.
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Bu reaksiyonlarin ¢ogu uygulamadan yarim saat sonra ortaya ¢ikar. Bu nedenle hastanin
prosediir sonras1 gozlenmesi tavsiye edilmektedir.

Hipersensitivite reaksiyonlarinin tibbi tedavisinin yani sira acil durum tedbirlerinin
olusturulmasi i¢in hazirlik gereklidir. Gecikmis reaksiyonlar (birkag saat ile birkag giin) nadiren
gozlenmistir. Bu gibi reaksiyonlar gdsteren, beta blokor kullanan hastalar beta agonistlerle
tedaviye kars1 direngli olabilir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu
Simdiye kadar hicbir renal fonksiyon bozuklugu gézlenmemistir.

RETRAST uygulamasi 6ncesinde tiim hastalar, éykii alinarak ve/veya laboratuvar testleri ile
bobrek fonksiyon bozuklugu agisindan taranmalidir.

Bobrek fonksiyonlart ileri derecede bozulmus hastalarda kontrast madde eliminasyonu

gecikeceginden, bu durumlarda incelemenin yararlari, karsilagilabilecek risklere karsi dikkatle
tartilmalidir.

Gadobutrol bobrekler aracilifiyla atildigindan, bdbrek yetmezligi olan hastalarda tekrar
uygulama 6ncesinde, kontrast maddenin viicuttan eliminasyonu icin yeterli zaman verilmelidir.
Hafif ila orta diizeyli bobrek yetmezligi olan hastalarda tam idrar itrah1 72 saat i¢inde gozlenir.
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda uygulanan dozun en az % 80’i idrarla 5 giin icinde
itrah edilir.

RETRAST vicuttan hemodiyaliz ile atilabilir. 3 diyaliz seansindan sonra maddenin yaklasik %
98’1 viicuttan atilir. RETRAST uygulamas: sirasinda hemodiyaliz alan hastalarda, kontrast
madde eliminasyonunu artirmak igin RETRAST uygulamasi sonrasi hemen hemodiyaliz
baslatilmas1 diistiniilmelidir. Ancak hemodiyaliz almayan hastalarda nefrojenik sistemik
fibrozu (NSF) 6nleme ve tedavi etmek i¢in hemodiyaliz baslatilmasini destekleyecek herhangi

bir kanit bulunmamaktadir.

RETRAST uygulamasi dncesinde, tiim hastalarin bébrek fonksiyon bozuklugu yoniinden
laboratuvar testleri ile taramadan gegirilmesi 6nerilmektedir.

Akut veya kronik agir bobrek fonksiyon bozuklugu (GFR < 30 ml/dakika/1,73 m2) olan
hastalarda bazi1 gadolinyum iceren kontrast ajanlarin kullanimu ile iliskili nefrojenik sistemik
fibrozis (NSF) bildirimleri bulunmaktadir. Karaciger transplantasyonu geciren hastalar, bu
populasyonda akut renal yetmezlik siklig1 yuksek oldugundan 6zellikle bir risk altindadir. Agir
bobrek yetmezligi olan hastalarda ve perioperatif karaciger transplantasyon doneminde olan
hastalarda RETRAST ile NSF olusabilecegi ihtimali nedeniyle, tanisal bilgi gerekmedikge ve
kontrastsiz MRG ile elde edilebiliyorsa kullanimindan kaginilmalidir.
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Orta derece bobrek fonksiyon bozuklugu (GFR<30-60 ml/dk/1,73 m?) olan hastalarda
nefrojenik sistemik fibrosis (NSF) olusma riski nedeniyle kullanimindan kaginilmalidir. Akut
veya kronik agir bobrek fonksiyon bozuklugu (GFR<30 ml/dk/1,73 m?), hepato-renal sendroma
bagli veya peri operatif karaciger transplantasyon donemi ile iligkili herhangi bir derecede akut
bobrek yetmezligi olan hastalarda nefrojenik sistemik fibrosis (NSF) olusma riski nedeniyle

kullanilmamalidir.

Yash hastalar
Gadobutrolun renal klirensi yasli hastalarda bozulabildiginden 65 yas ve iizerindeki hastalarin

renal disfonksiyon agisindan taranmasi 6zellikle 6nemlidir.

Nobet bozukluklar:

Diger gadolinyum selat1 igeren kontrast maddeler gibi nobet gegirmeye yatkin olan hastalarda
Ozel tedbir gereklidir.

Herhangi bir paramanyetik kontrast maddede oldugu gibi RETRAST kontrastsiz MRG’de
goriilen lezyonlarin goriintiilenmesini azaltabilir. Bu nedenle RETRAST MRG taramalari, eslik
eden kontrastsiz MRG taramalar1 olmaksizin yorumlanirken dikkatli olunmalidir. Sodyum: Bu
tibbi iiriin doz basina (70 kg agirhiginda kisi i¢in ortalama miktara goére) 1 mmol’den (23 mg)

daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda sodyum i¢ermedigi kabul edilebilir.

Gebelik donemi:

Gebe kadinlarda gadobutrol kullanim ile ilgili deneyim yoktur. Hayvanlar {izerinde yapilan
arastirmalar tekrarlanan yiiksek dozlarda iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
RETRAST belirgin olarak gerekli olmadikca gebelikte kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi:

RETRAST’1in anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Klinik dis1 ¢alismalarda
gadobutroliin anne siitiine ¢ok diisilk miktarlarda (intravendz yoldan uygulanan dozun %
0,1’inden az1) itrah edildigini ve gastrointestinal sistem tarafindan emilimin zayif oldugunu
(agizdan uygulanan dozun yaklasik % 5°1 idrarda itrah edilmistir) gosteren kanitlar mevcuttur.
Klinik dozlarda, bebek Uzerinde higbir etki beklenmez ve RETRAST emzirme ddneminde
kullanilabilir. RETRAST uygulamasindan sonraki 24 saat i¢inde emzirmeye devam edilip
edilmemesi yoniindeki karar doktor veya emziren anne tarafindan verilmelidir.

Doz asim ve tedavisi
Viicut agirligi bagina 1,5 mmol gadobutrol kadar yiiksek tek dozlar test edilmis ve iyi tolere
o 14/15
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Klinik kullanimda simdiye kadar yiiksek doza bagli intoksikasyon belirtisi bildirilmemistir.
Istenmeden doz asim1 durumunda, tedbir olarak kardiyovaskiiler izleme (EKG dahil) ve bobrek
fonksiyonu kontrolu tavsiye edilir.

RETRAST hemodiyaliz ile giderilebilir.

Renal yetmezlik gorilen hastalarda bir doz asimi durumunda, RETRAST hemodiyaliz ile
uzaklastirilabilir. Ug diyaliz seansindan sonra bu maddenin yaklasik % 98’i viicuttan atilir.
Ancak hemodiyalizin, nefrojenik sistemik fibrozisi (NSF) 6nlemek i¢in uygun oldugunu ileri
stiren kanitlar bulunmamaktadir.

Acildiktan sonra RETRAST 24 saat 20°C - 25°C’de stabil kalmaktadir ve bu siireden sonra

atilmalidir.

Herhangi bir paramanyetik kontrast maddede oldugu gibi RETRAST, kontrastsiz MRG’de
gorulen lezyonlarin gorintilenmesini azaltabilir. Bu nedenle RETRAST MRG taramalari, eslik

eden kontrastsiz MRG taramalar1 olmaksizin yorumlanirken dikkatli olunmalidir.
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