Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pixxoscan, 1,0 mmol/ml, roztwér do wstrzykiwan
Pixxoscan, 1,0 mmol/ml, roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Gadobutrolum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza (radiologa) lub personelu
pracowni rezonansu magnetycznego.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym to lekarzowi lub
personelowi pracowni rezonansu magnetycznego. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pixxoscan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pixxoscan
Jak stosowac lek Pixxoscan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pixxoscan

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pixxoscan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Pixxoscan jest sSrodkiem kontrastowym do stosowania w czasie obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego (MRI), przeznaczonym do diagnostyki moézgu, kregostupa i naczyn. Lek Pixxoscan
jest pomocny w ocenie rodzaju (fagodny lub ztosliwy charakter) stwierdzonych lub podejrzewanych
nieprawidlowo$ci w watrobie i nerkach.

Lek Pixxoscan moze by¢ rOwniez stosowany w obrazowaniu MRI nieprawidlowos$ci innych obszaréw
ciata.

Lek utatwia wizualizacje nieprawidtowych struktur lub zmian i pomaga w réznicowaniu zdrowej

i chorej tkanki.

Lek stosuje si¢ u 0sob dorostych oraz mlodziezy i dzieci w kazdym wieku (w tym noworodkow
urodzonych o czasie).

Jak dziala lek Pixxoscan

Badanie MRI jest rodzajem obrazowania diagnostycznego w medycynie, ktére wykorzystuje
odmienne zachowanie si¢ czasteczek wody w tkankach zdrowych i zmienionych chorobowo. Badanie
jest wykonywane przy pomocy ztozonych uktadow magneséw i fal radiowych. Aktywnos¢ jest
rejestrowana przez komputery, ktore przektadaja ja na obrazy.

Lek Pixxoscan podaje si¢ w postaci wstrzyknigcia dozylnego. Lek przeznaczony jest wylacznie do
diagnostyki i powinien by¢ podawany przez fachowych pracownikow ochrony zdrowia z
do$wiadczeniem w wykonywaniu badan metodg rezonansu magnetycznego (MRI).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pixxoscan
Kiedy nie stosowa¢ leku Pixxoscan

- jesli pacjent ma uczulenie na gadobutrol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pixxoscan nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta:
- wystepuje lub wystepowata alergia (np. katar sienny, pokrzywka) lub astma,

- wystapila wczesniej reakcja na srodek kontrastowy,

- wystepuje bardzo staba czynno$¢ nerek,

- wystepuja choroby mozgu z drgawkami lub inne choroby uktadu nerwowego,

- wszczepiono rozrusznik serca lub jakiekolwiek implanty zawierajace zelazo.

Lekarz zdecyduje, czy wykonanie zleconego badania bedzie mozliwe.

Po zastosowaniu leku Pixxoscan moga wystepowac reakcje typu alergicznego, prowadzace do
zaburzen pracy serca, trudnosci w oddychaniu lub reakcji skornych. Mozliwe sa reakcje o cigzkim
przebiegu. Wickszo$¢ reakceji wystepuje w ciggu pot godziny od podania. Dlatego zaleca si¢
obserwacj¢ pacjenta po badaniu. Obserwowano wystgpowanie reakcji op6znionych (po wielu
godzinach lub dniach) (patrz punkt 4).

Zaburzenia czynno$ci nerek i (lub) watroby

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli:

e nerki pacjenta nie dziatajg prawidtowo,

e  pacjent niedawno przebyl lub w najblizszym czasie ma mie¢ przeszczepiong watrobe.

Lekarz moze podja¢ decyzje o wykonaniu badania krwi w celu sprawdzenia czynnosci nerek przed
podjeciem decyzji o zastosowaniu leku Pixxoscan, zwtaszcza u os6b w wieku powyzej 65 lat.

NoworodKi i niemowleta

Ze wzgledu na niedojrzata funkcje nerek u noworodkow (dzieci do 4. tygodnia zycia) oraz u
niemowlat (dzieci do 1. roku zycia), lek Pixxoscan nalezy stosowac u tych pacjentow tylko po
starannym rozwazeniu przez lekarza.

Pixxoscan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

e Ciaza

Gadobutrol moze przenika¢ przez tozysko. Nie wiadomo, czy ma to wplyw na dziecko. Kobiety, ktore
uwazaja, ze sg w ciagzy lub moga by¢ w cigzy powinny powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz leku
Pixxoscan nie nalezy stosowac podczas cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

e Karmienie piersig

Kobiety karmigce piersig lub zamierzajace rozpocza¢ karmienie piersig powinny powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz omowi z pacjentka, czy powinna ona kontynuowac¢ karmienie piersia, czy tez
powinna przerwac karmienie piersig na okres 24 godzin po podaniu leku Pixxoscan.

Lek Pixxoscan zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 23 mg w jednej dawce (obliczonej na podstawie $redniej ilosci podawanej
osobie o masie ciata 70 kg), to znaczy, ze uznaje si¢ go za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Pixxoscan
Lek Pixxoscan jest wstrzykiwany przez cienkg igte do zyly przez personel medyczny. Lek Pixxoscan

zostanie podany bezposrednio przed badaniem metoda rezonansu magnetycznego (MRI).
Po wstrzyknigciu pacjent bedzie obserwowany przez co najmniej 30 minut.



Zazwyczaj stosowana dawka
Rzeczywista dawka leku Pixxoscan wlasciwa dla danego pacjenta bedzie zaleze¢ od masy ciata
1 obszaru ciata, ktory bedzie badany metodg rezonansu magnetycznego (MRI).

U os6b dorostych rekomendowane jest jednorazowe wstrzykniecie dawki 0,1 mililitra leku Pixxoscan
na kg masy ciata (oznacza to, ze osoba o masie ciata 70 kg otrzyma dawke 7 mililitrow), mozna
jednak poda¢ kolejne wstrzykniecie do 0,2 mililitra na kg masy ciata w ciggu 30 minut od pierwszego
wstrzyknigcia. W badaniach obrazowych osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) oraz CE-MRA
(ang. contrast enhancement in magnetic resonance angiography - wzmocnienie kontrastowe

w angiografii przy uzyciu rezonansu magnetycznego) lacznie mozna poda¢ maksymalnie 0,3 mililitra
leku Pixxoscan na kg masy ciata (oznacza to, ze osoba o masie ciata 70 kg otrzyma dawke

21 mililitréw). W badaniach obrazowych OUN najmniejsza dawka, ktérg mozna podawac to

0,075 mililitra leku Pixxoscan na kg masy ciata (oznacza to, ze osoba o masie ciata 70 kg otrzyma
dawke 5,25 mililitra).

Dalsze informacje dotyczace podawania i postgpowania z lekiem Pixxoscan znajdujg si¢ na koncu
ulotki.

Dawkowanie w szczegdlnych grupach pacjentow

Nie zaleca sie stosowania leku Pixxoscan u pacjentéw z powaznymi chorobami nerek, a takze

u pacjentow, ktorzy niedawno przebyli lub w najblizszym czasie maja mie¢ przeszczepiona watrobe.
Jezeli jednak zastosowanie leku jest konieczne, pacjent powinien otrzymac tylko jedng dawke leku
Pixxoscan podczas badania i nie powinien otrzymywac drugiego wstrzykniecia przez co najmniej

7 dni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci w kazdym wieku (w tym u noworodkéw urodzonych w terminie) zaleca si¢ jednorazowe
wstrzyknigcie dawki 0,1 mililitra leku Pixxoscan na kg masy ciata (patrz punkt 1).

Ze wzgledu na niedojrzatg funkcje nerek u noworodkow (dzieci do 4. tygodnia zycia) oraz u
niemowlat (dzieci do 1. roku zycia), lek Pixxoscan nalezy stosowac¢ u tych pacjentéw tylko po
starannym rozwazeniu przez lekarza. Noworodki i niemowlgta powinny otrzymac pojedyncza dawke
leku Pixxoscan podczas badania i nie powinny otrzymywa¢ drugiego wstrzykniecia przez co najmniej
7 dni.

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma konieczno$ci korygowania dawek u pacjentow w wieku powyzej 65 lat, lecz nalezy wykonaé
badanie krwi w celu sprawdzenia czynno$ci nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pixxoscan

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne. Gdyby to jednak nastapito, lekarz bedzie leczy¢ wszelkie
objawy 1 moze zastosowac dialize nerek w celu usuniecia leku Pixxoscan z organizmu.

Brak dowoddw sugerujacych, ze dializa nerek zapobiegnie rozwojowi nefrogennego widknienia
uktadowego (ang. Nephrogenic Systemic Fibrosis, NSF; patrz punkt 4) i nie powinna by¢ ona
stosowana jako leczenie tego schorzenia. W niektdrych przypadkach sprawdzana bedzie czynnosé
serca.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza Iub personelu pracowni rezonansu magnetycznego.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najciezszymi dzialaniami niepozadanymi (w niektorych przypadkach zagrazajacymi zyciu lub
$miertelnymi) sa:



e  zatrzymanie akcji serca (serce przestaje bi¢) i cigzkie reakcje typu uczuleniowego
(rzekomoanafilaktyczne) (w tym zatrzymanie oddechu i wstrzas).

Ponadto w niektorych przypadkach obserwowano nastepujace dzialania niepozadane zagrazajace

zyciu lub prowadzace do $mierci:

e  duszno$¢, utrata przytomnosci, cigzka reakcja o typie alergii, znaczny spadek ci$nienia krwi
mogacy prowadzi¢ do zapasci, zatrzymanie oddechu, ptyn w plucach, obrzgk jamy ustnej i gardia
oraz niskie ci$nienie krwi.

Rzadko mogg wystepowac przypadki:
e reakcji typu uczuleniowego (reakcje nadwrazliwosci i anafilaksja), w tym cigzkie reakcje
(wstrzas), ktore mogg wymagac natychmiastowej interwencji medyczne;j.

Pacjent powinien natychmiast poinformowa¢é personel pracowni rezonansu magnetycznego, jesli
wystapia:

e  obrzgk twarzy, ust, jezyka lub gardia,

e  kaszel 1 kichanie,

e trudnos$ci w oddychaniu,

e  swedzenie,

e  katar,

e pokrzywka (szczegdlny rodzaj wysypki).

Powyzsze objawy moga by¢ pierwszymi sygnatami wystapienia ciezkiej reakcji, co oznacza, ze moze
by¢ konieczne przerwanie badania i zastosowanie odpowiedniego leczenia.

Rzadko obserwowano przypadki opéznionych reakcji typu uczuleniowego, wystepujacych w okresie
od godzin do kilku dni od podania leku Pixxoscan. Jezeli te reakcje wystapia nalezy poinformowac
lekarza lub personel pracowni rezonansu magnetycznego.

Najczgsciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi (moga wystapic¢ u 5 lub wiecej na 1000 oséb)
sa:
e bol glowy, nudnosci, zawroty glowy.

Wiekszosé¢ dziatan niepozadanych ma przebieg tagodny do umiarkowanego.

Ponizej wymieniono mozliwe dzialania niepozadane, zaobserwowane w trakcie badan klinicznych,
przed dopuszczeniem do obrotu leku Pixxoscan, wedtug czestosci ich wystepowania.

Czesto (moga wystapic nie czesciej nizu 1 na 10 osdb):
e bol glowy
e nudnosci (uczucie mdtosci)

Niezbyt czesto (mogg wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob):
. reakcje typu alergicznego, np.:
- niedoci$nienie (niskie ci$nienie krwi)
- pokrzywka
- obrzek twarzy (opuchnigcie twarzy)
- obrzek powiek (opuchnigcie powiek)
- zaczerwienienie
Czestos¢ wystgpowania nastepujacych reakcji o typie alergii jest nieznana:
- cigzka reakcja typu alergicznego (wstrzas anafilaktyczny)
- znaczny spadek ci$nienia krwi mogacy prowadzi¢ do zapasci (wstrzgs)
- zatrzymanie oddechu
- obrzek phuc (ptyn w plucach)
- skurcz oskrzeli (trudnosci w oddychaniu)
- sinica (niebieskie zabarwienie ust)



- obrzek jamy ustnej i1 gardta (opuchnigcie jamy ustnej i gardta)
- obrzek krtani (opuchnigcie krtani)
- wzrost ci$nienia krwi
- bol w klatce piersiowe;j
- obrzek (opuchnigcie) twarzy, gardla, ust, warg i (lub) jezyka
- zapalenie spojowek
- nadmierne pocenie si¢ (zwickszona potliwosc)
- kaszel
- kichanie
- uczucie palenia
- blado$¢ (blada skora)
zawroty glowy, zaburzenia smaku (zaktdcenia zmystu smaku), dretwienie i mrowienie
duszno$¢ (sptycenie oddechu)
wymioty
rumien (zaczerwienienie skory)
swiad (w tym $wiad uogdlniony) (swedzenie)
wysypka (w tym wysypka uogolniona, wysypka plamkowa [mate, ptaskie czerwone plamki],
wysypka grudkowa [mate, wystajace, ograniczone zmiany], rumien ze $wigdem [swedzaca
wysypka])
e rozne rodzaje reakcji w miejscu wstrzykniecia (np. wyciek przez otaczajace tkanki, uczucie
palenia, uczucie zimna, uczucie ciepta, zaczerwienienie, $wiad, bol lub siniak)
e  uczucie goraca

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osdb):

e  utrata przytomnosci (zastabniecie)

e drgawki

e omamy wechowe (zaburzony zmyst powonienia)

e szybkie bicie serca

e  palpitacje (kotatanie serca)

e  sucho$¢ w jamie ustnej

e  zle samopoczucie

e  uczucie zimna

Dodatkowe dzialania niepozadane zglaszane po dopuszczeniu do obrotu leku Pixxoscan

0 nieznanej czesto$ci (niec moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e  zatrzymanie akcji serca (serce przestaje bic)

e  zglaszano przypadki nerkopochodnego zwtdknienia uktadowego (choroby zwigzanej ze
stwardnieniem skory, ktora moze takze obejmowacé tkanki migkkie i narzagdy wewnetrzne).

Po podaniu leku Pixxoscan obserwowano zmiany w badaniach krwi w funkcji nerek (np. zwigkszenie
stezenia kreatyniny w surowicy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac¢ lek Pixxoscan
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce lub butelce lub
amputko-strzykawce po terminie waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca. Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania.

Butelki
Stabilno$¢ chemicznag i fizyczng wykazano przez 24 godziny w temperaturze od 20 do 25 °C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jesli lek nie zostanie zuzyty niezwlocznie po otwarciu, za
czas 1 warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik, a czas ten nie powinien
przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 20-25°C.

W przypadku jednorazowego zastosowania (fiolki, amputko-strzykawki i butelki), caly roztwor do
wstrzykiwan niewykorzystany podczas jednego badania nalezy wyrzucic.

W przypadku stosowania u wielu pacjentow (wytacznie butelki), caty pozostaty roztwor do
wstrzykiwan niewykorzystany w ciggu jednego, ciaglego 24-godzinnego okresu po pierwszym
otwarciu nalezy wyrzucic.

Ten lek jest klarownym roztworem, bezbarwnym do bladozéltego. Nie stosowac tego leku, jesli
zauwazy sie powazne odbarwienie lub obecnos¢ czastek statych lub jesli pojemnik wydaje si¢ by¢
uszkodzony.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pixxoscan

- Substancja czynng leku jest gadobutrol.
Jeden mililitr roztworu do wstrzykiwan zawiera 604,72 mg gadobutrolu (rdwnowaznik 1,0 mmol
gadobutrolu, ktéry zawiera 157,25 mg gadolinu).

- Pozostate sktadniki to: kalkobutrol sodowy (patrz punkt 2), trometamol, kwas solny i woda do
wstrzykiwan.

Jedna fiolka o pojemnosci 2 ml zawiera 1209,44 mg gadobutrolu.
Jedna fiolka o pojemnosci 7,5 ml zawiera 4535,4 mg gadobutrolu.
Jedna fiolka o pojemnosci 15 ml zawiera 9070,8 mg gadobutrolu.

Jedna butelka o pojemnos$ci 30 ml zawiera 18141,6 mg gadobutrolu.
Jedna butelka o pojemnosci 65 ml zawiera 39306,8 mg gadobutrolu.

Jedna amputko-strzykawka o pojemnosci 5 ml zawiera 3023,6 mg gadobutrolu.
Jedna amputko-strzykawka o pojemnosci 7,5 ml zawiera 4535,4 mg gadobutrolu.
Jedna amputko-strzykawka o pojemnosci 10 ml zawiera 6047,2 mg gadobutrolu.
Jedna amputko-strzykawka o pojemnosci 15 ml zawiera 9070,8 mg gadobutrolu.
Jedna amputko-strzykawka o pojemnosci 20 ml zawiera 12094,4 mg gadobutrolu.
Jak wyglada lek Pixxoscan i co zawiera opakowanie

Pixxoscan jest przezroczystym, bezbarwnym do jasnozoltego roztworem do wstrzykiwan.

Zawarto$¢ opakowania:



e 1 1lub 10 fiolek, z ktérych kazda zawiera 2 ml lub 7,5 ml lub 15 ml roztworu do wstrzykiwan.

e 1 lub 10 butelek, z ktorych kazda zawiera 30 ml lub 65 ml roztworu do wstrzykiwan.

e 1 lub 10 amputko-strzykawek, z ktorych kazda zawiera 5 ml, 7,5 ml, 10 ml, 15 ml lub 20 ml
roztworu do wstrzykiwan.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GE Healthcare AS
Nycoveien 1

0485 Oslo
Norwegia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GE Medical Systems Polska Sp. z o.0.

ul. Wotoska 9

02-583 Warszawa

Tel: +48 22 330 83 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja: Pixcyclic

Austria, Grecja, Hiszpania, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Szwecja, Wlochy: Pixxoscan

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2026

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
e Zaburzenia czynnoSci nerek

Przed podaniem leku Pixxoscan zalecane jest objecie wszystkich pacjentow badaniem w zakresie
zaburzen czynnos$ci nerek, obejmujacym testy laboratoryjne.

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwidknienia uktadowego (ang. nephrogenic systemic fibrosis —
NSF) zwigzanego ze stosowaniem niektorych lekéw zawierajacych gadolin u pacjentéw, u ktorych
wystepuje ostre lub przewlekte cigzkie zaburzenie czynnosci nerek (wskaznik filtracji ktebuszkowej,
ang. glomerular filtration rate — GFR< 30 ml/min/1,73 m?). Pacjenci poddani zabiegowi
przeszczepienia watroby sg szczegdlnie narazeni, poniewaz ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci
nerek w tej grupie pacjentow jest duze. Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia NSF podczas
stosowania leku Pixxoscan, lek ten mozna stosowac u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek oraz u pacjentow w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby jedynie po starannej
ocenie stosunku korzysci do ryzyka oraz jesli informacja diagnostyczna jest niezbedna i niedostgpna
dla badania MRI bez wzmocnienia $rodkiem kontrastowym. Jesli uzycie leku Pixxoscan jest
konieczne, dawka nie powinna by¢ wigksza niz 0,1 mmol/kg masy ciala. Nie nalezy stosowa¢ wiecej
niz jednej dawki podczas obrazowania. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych wielokrotnego
podawania, wstrzyknie¢ leku Pixxoscan nie powinno si¢ powtarza¢, chyba ze przerwy pomig¢dzy
wstrzyknigciami wynosza co najmniej 7 dni.

Poniewaz klirens nerkowy leku Pixxoscan moze ulec zmniejszeniu u pacjentow w podesztym wieku,
szczegodlnie wazne jest obserwowanie w zakresie zaburzen czynnosci nerek pacjentow w wieku 65 lat
i starszych.



Hemodializa zaraz po podaniu leku Pixxoscan moze utatwic jego usunigcie z organizmu. Nie ma
dowodow uzasadniajacych rozpoczecie hemodializy w celu zapobiegania lub leczenia NSF
u pacjentow niepoddawanych jeszcze hemodializie.

. Ciaza i karmienie piersia

Leku Pixxoscan nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, jesli stan kliniczny kobiety nie wskazuje na
konieczno$¢ stosowania Pixxoscan.

Lekarz wraz z karmigcg matka powinni podja¢ decyzj¢ o kontynuowaniu karmienia piersig lub o jego
przerwaniu na okres 24 godzin po podaniu leku Pixxoscan.

e Reakcje nadwrazliwosci

Tak jak w przypadku innych $rodkow kontrastowych, stosowanie leku Pixxoscan moze by¢ zwigzane
z ryzykiem wystapienia reakcji rzekomoanafilaktycznych, nadwrazliwosci lub idiosynkraz;i,
charakteryzujacych sie objawami ze strony uktadu krazenia, oddechowego lub objawami skornymi, do
cigzkich reakcji, w tym wstrzasu. Ogoélnie, pacjenci z chorobami uktadu krazenia s bardziej podatni
na wystapienie powaznych objawdw, a nawet zgonu w wyniku ciezkich reakcji nadwrazliwosci.

Ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci moze zwiekszy¢ sie w przypadku:
- wystepujacych w przesztosci reakcji na srodki kontrastowe,

- astmy oskrzelowej w wywiadzie,

- chorob alergicznych w wywiadzie.

U pacjentéw ze sktonnoscia do alergii decyzja o zastosowaniu leku Pixxoscan musi zosta¢ podjeta po
szczegOlnie uwaznej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Wiekszos¢ reakceji wystepuje w ciggu pot godziny od podania leku. Dlatego zalecane jest
obserwowanie pacjenta po wykonaniu badania. Nalezy zapewni¢ dostep do lekéw stosowanych przy
reakcjach nadwrazliwosci 1 pozostaé w gotowosci do podjecia dziatan ratunkowych.

Rzadko obserwowano reakcje op6znione (po uptywie godzin do kilku dni).

e  Napady drgawkowe

Podobnie jak w przypadku innych §rodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin, nalezy zachowaé
szczeg6lng ostroznos¢ u pacjentéw z niskim progiem pobudliwosci drgawkowe;.

e Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania, w ramach §rodkow ostrozno$ci zaleca si¢ monitorowanie czynnos$ci
uktadu krazenia (w tym EKG) i kontrol¢ czynnos$ci nerek.

W przypadku przedawkowania u pacjentdw z niewydolnoscig nerek lek Pixxoscan mozna usunaé za
pomoca hemodializy. Po 3 sesjach hemodializy z organizmu usuwane jest okoto 98% s$rodka
kontrastowego. Nie ma jednak dowoddw na to, ze hemodializa jest skuteczna w celu zapobieganiu
nefrogennemu zwtoknieniu uktadowemu (NSF).

e  Przed podaniem

Ten lek w fiolkach 1 amputko-strzykawkach jest przeznaczony do jednorazowego uzycia, a w
butelkach do uzycia u jednego lub u wielu pacjentow.

Lek jest przezroczystym, bezbarwnym do jasnozoéttego roztworem do wstrzykiwan. Przed uzyciem lek
nalezy poddaé ocenie wzrokowe;.

Nie nalezy uzywac leku Pixxoscan w przypadku istotnego odbarwienia, obecnosci czastek statych Iub
uszkodzenia opakowania.



e  Sposéb podania

Prezentacje leku do wyltacznie jednorazowego zastosowania:
e Fiolki: 2ml, 7,5ml i 15 ml
o Amputko-strzykawki: 5 ml, 7,5 ml, 10 ml, 15 ml i 20 ml

Prezentacje leku do stosowania jednorazowego lub u wielu pacjentéw: butelki 30 ml i 65 ml.

W przypadku stosowania u wielu pacjentéw lek Pixxoscan musi by¢ podawany za pomocg
automatycznego wstrzykiwacza, ktory zostat zatwierdzony do stosowania u wielu pacjentow.
Srodek kontrastowy nalezy podawa¢ z zachowaniem zasad aseptyki. Przed naktuciem korek nalezy
najpierw oczysci¢ srodkiem o dzialaniu sporobodjczym, a nast¢gpnie etanolem.

Stosowany automatyczny wstrzykiwacz musi by¢ zatwierdzony do stosowania odpowiednio u jednego
lub wielu pacjentow. Producent urzadzenia musi wykaza¢ przydatnos¢ automatycznego
wstrzykiwacza i jego jednorazowych komponentow do zamierzonego zastosowania. Nalezy rowniez
$cisle przestrzega¢ wszelkich dodatkowych instrukcji producenta danego sprzetu. W przypadku
stosowania u wielu pacjentow elementy jednorazowego uzytku muszg by¢ wymieniane migdzy
kolejnymi pacjentami.

Wszelkie resztki leku niewykorzystane podczas jednego badania nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania

Butelki
Stabilno$¢ chemiczng i fizyczng wykazano przez 24 godziny w temperaturze od 20 do 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek powinien by¢ uzyty niezwlocznie. Jezeli, nie zostal uzyty
natychmiast, za okres w jakim lek zostal podany i warunki jego przechowywania odpowiedzialna jest
osoba podajaca lek, a czas ten nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 20 do 25°C.

Stosowanie jednorazowe lub u wielu pacjentow (butelki 30 ml i 65 ml):
W przypadku jednorazowego zastosowania, caly roztwor do wstrzykiwan niewykorzystany podczas
jednego badania nalezy wyrzucié.

W przypadku stosowania u wielu pacjentdw, caly pozostaty roztwoér do wstrzykiwan niewykorzystany
w ciagu jednego, ciaglego 24-godzinnego okresu po pierwszym otwarciu nalezy wyrzucic.

Wytacznie jednorazowe zastosowanie:
e Fiolki: 2ml, 7,5ml i 15 ml
e Ampulko-strzykawki: 5 ml, 7,5 ml, 10 ml, 15 mli20 ml
Caly roztwér do wstrzykiwan niewykorzystany podczas jednego badania nalezy wyrzucic.

Przygotowanie leku do stosowania

Fiolki / butelki

Lek Pixxoscan nalezy pobiera¢ do strzykawki lub automatycznego wstrzykiwacza (wytacznie
w przypadku butelek) bezposrednio przed uzyciem.

Nie nalezy przekluwac korka wigcej niz 1 raz.

Amputko-strzykawki
Ampulkostrzykawke nalezy wyjmowac z opakowania bezposrednio przed uzyciem.

Zerwang z fiolki lub butelki lub strzykawki etykiete nalezy przyklei¢ w karcie pacjenta w celu
umozliwienia wlasciwej rejestracji zastosowanego leku zawierajacego gadolin. Nalezy rowniez
odnotowa¢ dawke. Jezeli stosowane sg elektroniczne karty pacjenta nalezy wpisa¢ w rejestr pacjenta
nazwe¢ leku, numer serii oraz dawke.



Dawkowanie

Nalezy stosowa¢ najmniejszg dawke zapewniajacg wzmocnienie kontrastowe wystarczajace dla celow
diagnostycznych. Dawke nalezy obliczy¢ na podstawie masy ciata pacjenta. Nie powinna ona
przekracza¢ zalecanej dawki na kilogram masy ciata okre§lonej w tym punkcie.

Dorosli

Badanie OUN

Zalecana dawka dla dorostych to 0,1 mmol na kg masy ciata (0,1 mmol/kg mc.). Odpowiada to

0,1 ml/kg mc. roztworu o stgzeniu 1,0 M.

Jesli pomimo ujemnego wyniku badania MRI nadal istnieje istotne kliniczne podejrzenie obecnosci
zmiany chorobowej lub jesli uzyskanie doktadniejszych informacji moze wptyna¢ na leczenie
pacjenta, mozna wykona¢ drugie wstrzykniecie leku wyrownujac dawke do 0,2 ml/kg mc. w ciggu
30 minut od pierwszego podania. W badaniach obrazowych OUN minimalna dawka, ktorag mozna
podawac to 0,075 mmol gadobutrolu na kg masy ciata (co odpowiada 0,075 ml leku Pixxoscan na kg
masy ciata).

Badanie metoda MRI calego ciata (z wyjatkiem MRA)
W celu postawienia diagnozy, zazwyczaj wystarczajacg dawka jest 0,1 ml/kg mc. leku Pixxoscan.

Badanie angiograficzne (CE-MRA)

Obrazowanie 1 pola widzenia (ang. field of view — FOV): 7,5 ml przy masie ciata ponizej 75 kg; 10 ml
przy masie ciata 75 kg i wigkszej (co odpowiada 0,1-0,15 mmol/kg mc.).

Obrazowanie >1 pola widzenia (FOV): 15 ml przy masie ciala ponizej 75 kg; 20 ml przy masie ciata
75 kg 1 wiekszej (co odpowiada 0,2—0,3 mmol/kg mc.).

e  Dzieci i mlodziez

U dzieci w kazdym wieku (w tym u noworodkow donoszonych) zalecana dawka wynosi 0,1 mmol
gadobutrolu na kg masy ciala (co odpowiada 0,1 ml leku Pixxoscan na kg masy ciata) we wszystkich
wskazaniach (patrz punkt 1).

Ze wzgledu na niedojrzatg funkcje nerek u noworodkow do 4. tygodnia Zycia oraz u niemowlat do

1. roku zycia, lek Pixxoscan nalezy stosowac u tych pacjentéw tylko po starannym rozwazeniu,

w dawce nie wigkszej niz 0,1 mmol/kg masy ciata. W trakcie badania nie wolno zastosowac wiecej niz
jednej dawki. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych wielokrotnego podawania, wstrzyknig¢ leku
Pixxoscan nie nalezy powtarza¢, chyba ze przerwy pomig¢dzy wstrzyknigciami wynosza co najmniej

7 dni.

Obrazowanie

Wymagana dawke nalezy podawac w pojedynczym szybkim wstrzyknigciu dozylnym. Badanie MRI
z zastosowaniem $rodka kontrastowego mozna rozpoczac¢ bezposrednio po wstrzyknieciu (krétko po
wstrzyknigciu, w zaleznosci od zastosowanych sekwencji impulsow i protokotu badania).

Optymalne dziatanie §rodka kontrastowego wystepuje w trakcie pierwszego przejscia tetniczego

w przypadku badania angiograficznego (CE-MRA) 1 w ciggu okoto 15 minut po wstrzyknigciu leku
Pixxoscan w przypadku oceny os$rodkowego uktadu nerwowego (OUN) (czas zalezy od rodzaju
zmiany chorobowej i rodzaju tkanki).

Do badan ze wzmocnieniem kontrastowym szczegdlnie przydatne jest wykonanie skanow

w sekwencji T1-zalezne;.

Dodatkowe informacje dotyczace stosowania leku Pixxoscan zawarto w punkcie 3 ulotki.
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