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KULLANMA TALIMATI

IMEGERIA 5 mmol/10 ml enjeksiyonluk c¢ozelti
Steril

Damar icine uygulanir.

o Etkin madde: 1 mL enjeksiyonluk soliisyonda 279,32 mg Gadoterik asit’e esdeger
385,9 mg Gadoterat Meglumin bulunmaktadir. 10 mL enjeksiyonluk soliisyonda 2,7932 ¢
Gadoterik asit’e esdeger 3,859 g Gadoterat Meglumin bulunmaktadir.

o Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun diginda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

IMEGERIA nedir ve ne icin kullanilir?

IMEGERIA’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
IMEGERIA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

IMEGERIA’in saklanmas:

ok~ e

Bashklar1 yer almaktadir.

1. IMEGERIA nedir ve ne icin kullamlir?
IMEGERIA, Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRG) icin kullanilan kontrast iiriinler
grubundadir. Yalnizca damar i¢i uygulama yoluyla kullanilir.

IMEGERIA, beyin, omurga, diger tiim viicut patolojilerinde manyetik rezonans gériintiileme
sirasinda goriintii kalitesini artirmak i¢in kullanilir.

IMEGERIA, goriintii kalitesini artirarak ilgili organlar daha net ve agik¢a goriintiillenmesini

saglar. Bu ila¢ yalnizca yalniz tanisal bilginin gerekli oldugu ve kontrastsiz manyetik rezonans
goriintiileme ile elde edilemedigi durumlarda kullanilmalidir.
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2. IMEGERIA’i kullanmadan énce dikkat edilmesigerekenler

Bu boéliimdeki bilgileri dikkatlice okuyunuz.

IMEGERIA’i kullanmadan once doktorunuzla birlikte buradaki bilgileri gdzden
gecirmelisiniz.

IMEGERIA’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

. Eger IMEGERIA’in igerdigi etkin madde ya da yardimci maddelerden birine kars
alerjiniz varsa,

o Eger MR goriintilleme i¢in kullanilan diger kontrast ilaglar gibi gadolinyum iceren
ilaglara kars1 alerjiniz varsa,

MR cihazina girmeden Once iizerinizdeki tiim metal aksesuarlari ¢ikartin. Eger kalp pili ya da
damar klipsi kullaniyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyin. MR makinalar1 ¢ok giiclii miknatis

0zelligine sahip olmalar1 nedeni ile bu bilgi ciddi sorunlar yaratmamasi agisindan dnemlidir.

IMEGERIA’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

o Eger daha 6nceki bir ¢ekim sirasinda kontrast ilaca karsi reaksiyon gosterdiyseniz

. Eger astiminiz varsa,

o Eger alerjiniz varsa (Deniz irinlerine kars1 alerji, asir1 kaginti, saman nezlesi gibi),

o Eger Beta-blokor kullaniyorsaniz (metoprolol gibi kalp ve yiiksek tansiyon igin
kullanilan bir ilag)

o Eger bobrekleriniz diizgiin ¢alismiyorsa,

o Eger yakin zamanda karaciger nakil ameliyati gegirdiyseniz veya karaciger nakli
planlantyorsa,

. Eger kalbinizi veya kan damarlarinizi etkileyen bir hastaliginiz varsa,

. Eger bayilma sorununuz varsa ya da sara tedavisi goriiyorsaniz doktorunuzu
bilgilendirin.

o Siddetli bobrek yetmezligi tanist aldiysaniz ve karaciger nakil

operasyonu planlaniyorsa doktorunuzu bilgilendirin.

Tiim bu durumlarda doktorunuz veya radyologunuz ilacin saglayacag yararlar ile yaratacagi
riski goz Oniine alarak IMEGERIA’i kullanacaktir. Eger doktorunuz veya radyologunuz
IMEGERIA’i kullanirsa gerekli nlemleri alacak ve uygulama sirasinda sizi yakindan takip
edecektir.

Ozellikle de 65 yasm iizerindeyseniz, doktorunuz veya radyologunuz IMEGERIA kullanmaya
karar verirken bobreklerinizin diizgiin ¢alistigindan emin olmak igin kan testi isteyebilir.

Yeni doganlar ve ¢cocuklar

4 haftaya kadar olan yeni doganlarda ve 1 yasa kadar olan bebeklerde, bobrek fonksiyonlari tam
gelismedigi igin, doktor tarafindan dikkatli bir degerlendirme yapildiktan sonra IMEGERIA
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Muayeneden once lizerinizde olabilecek tiim metal nesneleri ¢ikariniz.
Eger:

- Kalp pili

- Damar klipsi

- Infiizyon pompasi

- Sinir uyaricisi

- Koklear implant (i¢ kulaktaki implant)

- Ozellikle de goz iginde siipheli metalik yabanci madde varsa, doktorunuza veya
radyologunuza sdyleyiniz.

Manyetik rezonans goriintiileme cihazlar1 ¢ok giiclii manyetik alanlar kullandigindan, bunlar ¢ok
ciddi sorunlara yol acabileceginden, bu husus 6nem tasimaktadir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

IMEGERIA’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
IMEGERIA’in yiyecek ve iceceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur. Buna ragmen, ¢ekimden énce
bir sey yememek ya da igmemek ile ilgili ilgili doktorunuz ya da radyologunuza danisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa ya da adetiniz geciktiyse bunu hemen doktorunuza
veya radyologunuza sdyleyiniz.

Kesinlikle gerekli olmadikga IMEGERIA hamilelikte kullanilmamalidir.
Gadoterik asit plasentay1 gegebilir. Bunun bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IMEGERIA siitiiniize gegebilir. IMEGERIA kullandiktan sonra 24 saat siireyle bebeginizi
emzirmeye devam edip etmeyeceginize doktorunuz karar verecektir.

Arac ve makine kullanimi

IMEGERIA’in ara¢ kullanma beceriniz iizerine etkileri hakkinda veri bulunmamaktadir.
Cekimden sonra kendinizi iyi hissetmiyorsaniz (bulantiniz varsa) ara¢ ya da makine
kullanmamalisiniz.
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Diger ilaglarla birlikte kullanim

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci, 6zellikle, kalp ve yiiksek tansiyon tedavisi i¢in
bir ilag (beta-blokorler, vazoaktif maddeler, anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri,
anjiyotensin II reseptor antagonistleri gibi) su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya radyologunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci, ozellikle, kalp ve yiiksek tansiyon tedavisi igin
bir ilag¢ (beta-blokérler gibi) su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IMEGERIA nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar:

Doktorunuz veya radyologunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
IMEGERIA damar icine enjeksiyon seklinde uygulanir.

Uygulama sirasinda doktor gézetiminde olacaksiniz. . Herhangi bir acil durumda gerekli ilact
uygulamak {izere damar yolunuz acik birakilacaktir. Uygulama sirasinda herhangi bir alerjiniz
olursa IMEGERIA verilmesi durdurulacaktir.

IMEGERIA elle veya otomatik enjektor yoluyla uygulanabilir. Yeni doganlarda ve bebeklerde,
ilag yalniz elle verilecektir.

Uygulama hastane ya da goriintiileme merkezinde yapilacaktir. Cekimi yapanlar uygulama ile
ilgili alinmas1 gereken oOnlemleri bilmekte ve ortaya cikabilecek olasi rahatsizliklardan
haberdardirlar.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda IMEGERIA kullanilabilir.

4 haftaya kadar olan yeni doganlarda ve 1 yasa kadar olan bebeklerde, bobrek fonksiyonlar: tam
gelismedigi igin, doktor tarafindan dikkatli bir degerlendirme yapildiktan sonra IMEGERIA
kullanilacaktir.

Bu yas gruplarinda IMEGERIA kullanilacaksa, yalnizca tek doz uygulanmali ve 7 giin siireyle
ikinci bir doz uygulanmamalidir.
18 yas altindaki hastalarda anjiyografide IMEGERIA kullanilmas: énerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

65 yasinda veya {lizerindeyseniz doz ayarlamasi gerekmemektedir. Ancak bdbreklerinizin
diizgiin calistigindan emin olmak i¢in kan testi yaptirmaniz istenebilir.
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Ozel kullanim durumlar:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Ciddi bobrek yetmezligi olanlarda ve karaciger nakli olan ya da planlanan hastalarda
IMEGERIA kullanilmasi énerilmez. Bununla birlikte, IMEGERIA kullanilacaksa, yalnizca tek
doz uygulanmali ve 7 giin siireyle ikinci bir doz uygulanmamalidir.

Kullanmamz gerekenden fazla IMEGERIA kullandiysaniz

Size kullanmaniz gerekenden fazla doz verilmesi ihtimali yoktur. IMEGERIA, bu konuda egitim
almus kisiler tarafindan uygulanir. IMEGERIA, kullanilmas: gerekenden fazla kullanildiginda,
hemodiyaliz (kan temizlenmesi) yolu ile viicuttan atilir.

IMEGERIA’i kullanmay1 unutursamz

IMEGERIA, teshis amagli kullanilan bir iiriindiir ve size saglik meslegi mensubu tarafindan
klinikte uygulanmaktadir. Bu nedenle IMEGERIA’i kullanmayr unutma ihtimaliniz
bulunmamaktadir.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi IMEGERIA’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Uygulamadan sonra en az yarim saat gdzlem altinda tutulacaksiniz. Yan etkilerin cogu derhal ya
da bazen gecikmeli olarak ortaya cikar. Bazi etkiler IMEGERIA enjeksiyonunda yedi giin
sonraya kadar ortaya ¢ikabilir.

IMEGERIA’e alerjik reaksiyon gosterme riskiniz diisiiktiir. Bu reaksiyonlar ciddi olabilir ve
soka neden olabilir (hayatiniz1 tehlikeye atabilecek bir alerjik reaksiyon durumu).

Asagidaki belirtiler ilk sok isaretleri olabilir. Herhangi birini hissederseniz derhal
doktorunuza, radyologunuza veya bir saghk calisanina haber veriniz:

- yutkunma veya nefes almanizi zorlastirabilecek yiiz, ag1z veya bogazda sisme
- ellerin veya ayaklarin sigmesi

- bas donmesi [hipotansiyon (diislik tansiyon)]

- solunumda zorlanma

- hiriltilt solunum

- Okslirme
- kasinma
- burun akintisi

- hapsirma
- gbzde batma hissi

- kurdesen

- deride dokiintii
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygin olmayan

- asir1 duyarlilik

- anksiyete (kaygi bozuklugu)
- bas agris1

- agizda alisilmadik tat

- bas donmesi
- uyku hali

- karincalanma, sicaklama, lisiime ve/veya agr1 hissi

- diisiik veya yiiksek kan basinci
- bulant1 (kusma hissi)

- karin agrist
- dokiintii

- sicaklama, listime

- bitkinlik

- 1gne yapilan yerde (enjeksiyon yerinde) rahatsizlik, reaksiyon, lisiime, sisme, tirliniin kan
damarlari digina yayilarak enflamasyona (yangi) neden olmasi (kizarma ve yerel ac1)

Seyrek

- bayginlik (bas donmesi ve biling kaybi hissi)
- g0z kapagi sismesi

- carpinti

- hapsirma,

- kusma (hasta olma)

- ishal

- artmis salya salgis1

- kurdesen, kasinma, terleme

- gogls agrisi, titreme

Cok seyrek
- Anafilaktik (ciddi alegjik regksiyan), veyaanafilaktik henzeri reaksiyonlar
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- koma, kasilmalar, ndbet (kisa biling kayb1), koku bozuklugu (genellikle kotii koku algisi),
titreme

- konjonktivit (bir ¢esit goz iltihabi, géz yangisi), goz kizarikligi, bulanik gérme, gézyasi
salgisinin artmast

- kalp durmasi, hizl1 ya da anormal yavas kalp atis1, diizensiz kalp atis1, kan damarlarinin
genislemesi, solgunluk

- solunum durmasi, akciger 6demi (akcigerlerde sivi birikmesi), nefes almada zorluk,
burun tikaniklig1, bogaz kurulugu, bogulma hissinin eslik ettigi bogazda sikisma hissi, 0kstiriik,
nefes alma spazmlari, bogazin sismesi

- egzama, deride kizariklik, dudaklar ve agiz icinde sisme

- kas kramplari, kas gii¢siizliigi, sirt agrisi

- halsizlik, gogiiste rahatsizlik hissi, ates, yiizde 6dem, yorgunluk, sogukluk, enjeksiyon
bolgesinde rahatsizlik, enjeksiyon bolgesinde dokunun 6liimiine neden olabilen {iriiniin kan
damarlarinin disina yayilmasi, damarda iltithaplanma

- kanda oksijen diizeyinin azalmasi

Bilinmiyor
- Nefrojenik sistemik fibrozis (cildin sertlesmesine sebep olan ve ayrica yumusak doku ve
i¢c organlar etkileyebilen bir hastalik)

Cogunlugu IMEGERIA ve diger gadolinyum iceren kontrast maddeleri birlikte alan hastalarda
olmak iizere, nefrojenik sistemik fibroz (cildin sertlesmesine sebep olan ve ayrica yumusak doku
ve i¢ organlart etkileyebilen bir hastalik) bildirimleri olmustur. Eger MR incelemesinden sonraki
haftalarda viicudunuzun herhangi bir kisminda derinizin renginde ve/veya kalinliginda degisiklik
fark ederseniz, incelemeyi yapan radyologa haber veriniz.

MRG i¢in kullanilan diger damar i¢i uygulanan kontrast maddeler ile asagidaki yan etkiler rapor
edilmistir. Bu yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir.

- kan hiicreleri yikimi

- zihin karigiklig1

- gecici korlik, goz agrist

- kulak ¢inlamasi, kulak agrisi

- astim

- ag1z kurulugu

- biilloz dermatit (s1v1 keselerinin olustugu bir tiir deri hastalig)
- idrar kagirma

- akut bobrek yetmezligi

- bobrekte idrart siizmekle gorevli hiicrelerin 6ltimii

- elektrokardiyogramda degisimler (PR aralig1 uzamast)

- kan degerlerinde degggiorer}g}g% (kanda demir, bilirybin ve serum ferritin artist)
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Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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.

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

5. IMEGERIA’in saklanmasi
IMEGERIA’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

IMEGERIA’i, 1s1ktan uzak bir ortamda 25°C’de saklanmalidr.

Soguga maruz kalma nedeniyle flakonda katilasma meydana gelirse, IMEGERIA'i kullanmadan
once oda sicakligima getirin. Oda sicakliginda en az 90 dakika beklemeye birakilirsa IMEGERIA
berrak, renksiz ila sar1 bir ¢ozeltiye donmelidir. Kullanmadan 6nce iiriinii inceleyerek tiim kati
maddelerin ¢oziindiiglinden, kabin ve kapagin hasar gérmediginden emin olun. Kati maddeler
devam ederse flakonu atin.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Sise ve kutu iizerinde belirtilen son kullamm tarihinden sonra IMEGERIA i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Kalan IMEGERIA’in imha edilmesi sizden istenecek bir durum degildir. Eger boyle bir sey
olursa ne yapmaniz gerektigini eczaciniza sorun. Burada yapilacaklar ¢evrenin korunmasina
yonelik olacaktir.
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BIEM ILAC SANAYI ve TIC. A.S.
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IMEGERIA uygulamasi éncesinde, tiim hastalarin bébrek fonksiyon bozuklugu yoniinden
laboratuvar testleri ile taramadan gecirilmesi onerilmektedir.

Akut veya kronik agir bobrek fonksiyon bozuklugu (GFR <30 mL/dk/1,73 m?) olan hastalarda
bazi gadolinyum igeren kontrast ajanlarin kullanimu ile iliskili nefrojenik sistemik fibrozis (NSF)
bildirimleri bulunmaktadir. Karaciger transplantasyonu geciren hastalar, bu popiilasyonda akut
renal yetmezlik siklig1 yiiksek oldugundan 6zellikle bir risk altindadir.

Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda ve perioperatif karaciger transplantasyon doneminde olan
hastalarda IMEGERIA ile NSF olusabilecegi ihtimali nedeniyle, tanisal bilgi gerekmedikce ve
kontrastsiz MRG ile elde edilebiliyorsa kullanimindan kaginilmalidir. Eger IMEGERIA
kullanimindan kag¢inilamiyorsa, doz 0,1 mmol/kg viicut agirligint asmamalidir.

Tekrarlayan uygulamalar konusundaki bilgi eksikligi nedeniyle, enjeksiyonlar arasindaki siire
en az 7 giin olmadikga IMEGERIA enjeksiyonlar1 tekrarlanmamalidir.

IMEGERIA uygulamasindan kisa siire sonra hemodiyaliz uygulamasi IMEGERIA’in viicuttan
atilmasi i¢in faydali olabilir. Hemodiyaliz tedavisi almayan hastalarda NSF’nin 6nlenmesi veya
tedavisi i¢in hemodiyaliz baslatilmasini destekleyen bulgular bulunmamaktadir.

4 haftaya kadar olan yeni doganlarda ve 1 yasa kadar olan bebeklerde, bobrek fonksiyonlar: tam
olarak gelismediginden dolayr IMEGERIA dikkatli bir degerlendirmeden sonra ve 0,1
mmol/kg’1 asmayan dozlarda kullanilmalidir. Ayn1 ¢ekimde birden fazla doz kullanilmamalidir.
Tekrarlayan dozlara yonelik yeterli bilgi olmadigindan, ilk uygulamadan sonra 7 giin siire ile
ikinci doz uygulanmamalidir.

Yaslhilarda gadoterik asit atilimi yetersiz olabileceginden, 65 yas ve lizeri hastalarda renal
fonksiyonlarin degerlendirilmesi dnemlidir.

Gebelikte IMEGERIA gereksinimi oldugu klinik durumlar disinda kullanilmamalidir.

Emziren annelerde, IMEGERIA uygulamasindan sonra 24 saat siireyle emzirmeye devam edip
etmemeye, doktor ile anne birlikte karar vermelidir.

Kullanilan gadolinyum igeren kontrast maddenin dogru olarak kaydedilmesi i¢in flakon iizerinde
yer alan yapigkanli etiketler hastanin kaydina yapistirilmalidir. Kullanilan doz da hasta
kayitlarina kaydedilmelidir. Eger elektronik hasta kayitlar1 tutuluyorsa, seri numarasi ve doz
hasta kaydina girilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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