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Description
Foundations of Cardiovascular Magnetic Resonance - Core Training

A Level I SCMR (Society of Cardiovascular Magnetic Resonance) certified course

Expectations and Goals
About the Course
This is a 2-day introductory course on CMR for Cardiology and Radiology trainees and Cardiology 
and Radiology clinicians. The course objective is to outline the role of CMR in diagnosis and clinical 
management of heart disease, including ischemia and heart failure, cardiomyopathies, congenital 
heart disease, in guiding medical treatment, coronary intervention and the use of medical devices. 
Lectures, interactive mentored interpretation of clinical CMR cases, live cases and post-processing 
sessions will link the theoretical knowledge with the application of CMR in daily clinical routine.
The course is given in Greek and English. Hands-on training on 50 cardiac MRI cases
will be included. A logbook of 50 cases will be reviewed and offered to all delegates.
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The following subjects will be covered:
• CMR safety: magnetic fields, contrast agents, and contraindications 

• MRI contrast agents; mechanisms and applications

• Flow imaging and quantitative analysis of velocity-encoded images

• CMR of cardiovascular structure and anatomy

• CMR of right and left ventricular function

• CMR of myocardial infarction, scarring, and viability assessment

• CMR of myocardial fibrosis and edema

• Pharmacologic stress testing with CMR

• CMR of vascular pathology, including aortic disease

• CMR of valvular heart disease

• CMR of pediatric and adult congenital heart disease

• CMR in cardiomyopathies and heart failure

• CMR in arrhythmia

• CMR of pericardial disease

• CMR for cardiac masses and tumors

Cardiovascular Magnetic Resonance Imaging - Core Training
(Level 1 SCMR Workshop)
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DAY 1 – Saturday September 28th

07:30 - 8:00 Registration and coffee

08:00 - 8:10 Welcome
T. Vrachliotis, T. Antoniou*, P. Minogiannis*, I. Boletis*1

08:10 - 8:15 Introduction to the Course
V. Vassiliou, T. Karamitsos, E. Nyktari

Back to the basics-Safety and Physics
Moderators: R. Mohiaddin, Th. Vrachliotis

08:15 - 08:45
 

CMR safety: magnetic fields, contrast agents, and contraindications 
P. Rozos, Sp. Zarkadoulas

08:45 - 09:15 Basic Physics for the Clinician-Image Formation   
V. Muthurangu

09:15 - 09:45 Imaging sequences for cardiovascular anatomy, function, viability, perfusion, 
flow and angiography-emphasis on gadolinium sequences
Μ. Douskou

09:45 - 10:15 Basic MRI Protocol and Introduction to myocardial mapping
T. Karamitsos

10:15 - 10:30 Coffee Break

How We Do It: The Analysis
Moderators: V. Vassiliou, M. Radike

10:30 - 10:50 Hands on: How to do measurements (small groups) 
Volumes and Function-Demonstration
A. Hui Sze Kwong

10:50 - 11:50 Hands-on practice: Mentoring in groups of 6 by a trainer
E. Nyktari, Th. Karamitsos, V. Vassiliou, D. Antonakaki, Th. Zaglavara,
A. Hui Sze Kwong

11:50 - 12:20 CMR analysis and reporting–structured approach-results
E. Nyktari, D. Antonakaki

12:20 - 12:50 Hands-on practice: Each group presents their case as a report
E. Nyktari, Th. Karamitsos, V. Vassiliou, D. Antonakaki, Th. Zaglavara,
A. Hui Sze Kwong

12:50 - 14:05 Cases overview-Anatomy and function Logbook
E. Nyktari, T. Karamitsos, I. Voges, M. Douskou

14:05 - 14:30 Lunch

Flow analysis and Valvular Heart Disease
Moderators: I. Iakovou, Th. Karamitsos

14:30 - 15:00 Flow imaging and quantitative analysis of velocity-encoded images
E. Nyktari

15:00 - 15:20 CMR in the Evaluation and Management of patients with valvular stenosis or 
regurgitation-case based presentation
V. Vassiliou

  *Have been invited
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15:20 - 15:40 Echocardiographer Perspective: when is CMR needed in VHD and shunts- 
case based presentation
D. Tsiapras

15:40 - 16:30 Cases overview-Logbook-Flow-VHD 
M. Radike, Th. Zaglavara, E. Nyktari

16:30 - 16:45 Coffee

Cardiomyopathies/Pericardium
Moderators: A. Anastasakis, St. Adamopoulos

16:45 - 17:15 CMR in cardiomyopathies I: dilated cardiomyopathy/myocarditis-emphasis 
on tissue characterization and myocardial mapping-case presentations
T. Karamitsos

17:15 - 17:45 CMR in cardiomyopathies II: hypertrophic cardiomyopathy-tissue 
characterization and myocardial mapping-case presentations
D. Antonakaki

17:45 - 18:15 CMR in cardiomyopathies III: infiltrative cardiomyopathies-tissue 
characterization and myocardial mapping-case presentations
M. Radike

18:15 - 18:30 CMR and extracardiac findings
M. Radike

18:30 - 19:20 Cases overview-Logbook-cardiomyopathies/myocarditis
D. Antonakaki, V. Vassiliou, E. Nyktari

19:20 - 19:30 Q&A – Feedback 1st day
M. Radike, V. Vassiliou, I. Voges, Ε. Nyktari

DAY 2 – Sunday September 29th

CMR in Vascular/Aortic cases and Tumors of the Heart                             
Moderators: Th. Karamitsos, I. Iakovou

09:00 - 09:30 CMR of vascular pathology, including aortic disease  
R. Mohiaddin

09:30 - 10:00 CMR for cardiac masses and tumours  
R. Mohiaddin

10:00 - 10:45 Cases overview Logbook Vascular/Masses
Th. Karamitsos, M. Radike, Ι. Velegraki

10:45 - 11:00 Coffee

Congenital Heart Disease
Moderators: I. Papagiannis, V. Muthurangu, M. Drakopoulou

11:00 - 11:50 Indications and Introduction to the Segmental Approach and Diagnosis of 
Congenital Heart Defects  
A. Fotaki

11:50 - 12:15 CMR in most common simple lesions-case based
T. Kourtidou

Cardiovascular Magnetic Resonance Imaging - Core Training
(Level 1 SCMR Workshop)
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12:15 - 12:45 CMR in most common complex lesions-Case based
I. Voges

12:45 - 13:15 Cases overview Logbook Shunts/TOF/CoA 
A. Fotaki, I. Voges, V. Muthurangu, E. Nyktari 

13:15 - 13:30 Coffee

13:30 - 14:00
Siemens Satellite Symposium
Innovation in cardiovascular Imaging
M. Schmidt

14:00 - 14:30
Moderator: R. Mohiaddin
LGE Imaging: Present and Future. Safety in Children and Adults
V. Muthurangu

14:30 - 15:00 Lunch

Ischaemic Heart Disease
Moderators: M. Radike, I. Iakovou

15:00 - 15:30 CMR in chronic myocardial infarction-viability-case presentations 
I. Palios

15:30 - 16:15 Assessment of myocardial ischemia with MRI Imaging-perfusion studies and 
pharmacological stress testing-Case presentations
D. Zaglavara

16:15 - 17:15 Cases overview Logbook Viability/Stress 
M. Radike, D. Zaglavara, Th. Karamitsos, I. Velegraki

17:15 - 17:30 Coffee

CMR in arrhythmia  
Moderator: R. Mohiaddin, Μ. Efremidis  

17:30 - 17:50 CMR in arrhythmia I-Atrial Fibrillation, LA Fibrosis, and LA Function 
K. Letsas

17:50 - 18:10 CMR in arrhythmia II-VT tachycardia and CMR substrate analysis/VT corridors 
E. Nyktari

18:10 - 18:30 Clinical case based MCQ 
E. Nyktari, D. Antonakaki, M. Radike

18:30 - 18:40 Safety in the MRI environment MCQ 
D. Verganelakis

18:40 - 19:00 Imaging in Cardiology-a new era 
K. Toutouzas, M. Drakopoulou

19:00 - 19:10 Q+A, closing remarks, feedback and certificates 
V. Vassiliou, Ε. Nyktari, Τ. Κaramitsos, Th. Vrachliotis
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Course Material 
Handouts of presentations
Recommended reading
1.   Myerson, S.G., Francis, J., & Neubauer S. (Eds), (2010).  Oxford Specialist Handbooks in Cardiology. 

Cardiovascular Magnetic Resonance. Oxford University Press
2.   Danias, P. G. (2008). Cardiovascular MRI: 150 Multiple-Choice Questions and Answers. Humana 

Press
3.   Varghese A., Pennell, D.J., (2007). Cardiovascular Magnetic Resonance Made Easy. Churchill 

Livingstone Elservier
4.   Syed, M.A., Mohiaddin, R.H. (Eds), (2012). Magnetic Resonance Imaging of Congenital Disease. 

Springer
5.   Vassiliou, V.S., Cameron, D., Prasad, S.K., Gatehouse, P.D. (2018). Review paper: Magnetic 

Resonance Imaging: Physics basics for the cardiologist.

Useful links
https://scmr.org/
https://www.escardio.org/Guidelines/Recommended-Reading/Cardiovascular-Imaging/CMR

Faculty Μembers
Adamopoulos Stamatis, M.D., Cardiologist, Department of Heart Failure-Transplantation, Onassis Cardiac 
Surgery Centre, Athens, Greece

Anastasakis Aris, M.D., Cardiologist, Associate Director, Inherited Cardiac Conditions Department, Onassis 
Cardiac Surgery Centre, Athens, Greece

Antonakaki Dimitra, M.D., Consultant-Cardiologist, Inherited Cardiac Conditions Department, CV Imaging & 
Sports Cardiology, CMR Unit Consultant, Onassis Cardiac Surgery Centre, Athens, Greece

Douskou Marousa, M.D., Consultant Radiologist, Liverpool Heart and Chest NHS Foundation Trust, Liverpool, 
UK

Drakopoulou Maria, M.D., Ph.D., FESC, Consultant Cardiologist, Structural Heart Disease and Adult Congenital 
Heart Disease, 1st University Department of Cardiology, Hippokration General Hospital, Athens, Greece

Efremidis Michalis, M.D., Cardiologist, Coordinator Director, Cardiology Department, Director, Cardiac 
Electrophysiology Department, Onassis Cardiac Surgery Center, Athens, Greece

Fotaki Anastasia, M.D., Locum Consultant in Paediatric Cardiology (Cardiovascular Imaging), Royal Brompton 
Hospital, Guy’s and St Thomas’ NHS Foundation Trust, London, Locum Consultant in MRI in CHD, King’s College 
London, London, UK

Hui Sze Kwong Anne, Eng (FR), Clinical Applications Specialist-EMEA/LATAM, Circle Cardiovascular Imaging

Iakovou Ioannis, M.D., Cardiologist, Director, Invasive Cardiology Department, Onassis Cardiac Surgery Center, 
Athens, Greece 

Karamitsos Theodoros, M.D., Associate Professor of Cardiology, Aristotle University of Thessaloniki, 
Thessaloniki, Greece

Kourtidou Soultana, M.D., Consultant Congenital Cardiology, Pediatric CMR Scientific Supervisor, Pediatric and 
Adult Congenital Heart Disease Cardiology Department, Onassis Cardiac Surgery Center, Athens, Greece 

Letsas Konstantinos, M.D., Deputy Director, Cardiac Electrophysiology Unit, Onassis Cardiac Surgery Center, 
Athens, Greece

Mohiaddin Raad, M.D., Professor of Cardiovascular Imaging at the National Heart and Lung Institute Imperial 
College London and Royal Brompton Hospital, London, UK

Cardiovascular Magnetic Resonance Imaging - Core Training
(Level 1 SCMR Workshop)
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Venue:
Onassis Cardiac Surgery Center,

Stelios Papadimitriou Seminar Room (7th floor), 356 Sygrou Ave, Athens, Greece

Information & Registration:
Τ. +30 210 94 93 188, E. pr@ocsc.gr

Attendance is free of charge. Limited number of seats.

Muthurangu Vivek, M.D., Professor of Cardiovascular Imaging and Physics at UCL ICS, Head of the Research 
Department of Children’s Cardiovascular Disease at Great Ormond Street Hospital (GOSH), London, UK

Nyktari Evangelia, M.D, Consultant-Cardiologist, CMR Unit Adult Scientific Supervisor, Onassis Cardiac Surgery 
Centre, Athens, Greece

Palios Ioannis, M.D., Cardiologist, Head, Heart MRI Department, Metropolitan Hospital, Chair, Working Group 
Cardiovascular Imaging, Hellenic Society of Cardiology, Athens, Greece

Papagiannis Ioannis, M.D., Congenital Cardiologist, Director, Pediatric and Adult Congenital Heart Disease 
Cardiology Department, Athens, Greece

Radike Monika, M.D., Ph.D., Consultant Cardiothoracic Radiologist and Clinical Tutor, Liverpool Heart and 
Chest NHS Foundation Trust, Liverpool, UK

Rozos Panagiotis, Senior Cardiac MRI Radiographer, Department of Radiology, Onassis Cardiac Surgery 
Center, Athens, Greece

Schmidt Michaela, Senior key Expert in Cardiac Imaging, MR Cardiovascular predevelopment Siemens 
Healthcare, Nuremberg, Bavaria, Germany

Toutouzas Konstantinos, M.D., Professor of Cardiology, National and Kapodistrian University of Athens, 
Medical School, First Department of Cardiology, Hippokration General Hospital, Athens, Greece

Tsiapras Dimitrios, M.D., Deputy Director, Non-Invasive Cardiology Department, Onassis Cardiac Surgery 
Centre, Athens, Greece

Vassiliou Vassilios, M.D., Professor in Cardiac Medicine, University of East Anglia, Norwich, UK

Velegraki Eirini, M.D., Cardiologist, Cardiac Imaging Fellow, Royal Brompton Hospital, London
Ambassador for echo (Greece) and Committee member, Heart Imagers of Tomorrow, EACVI, London, UK

Verganelakis Dimitris, Ph.D., Physicist, Department of Radiology, Onassis Cardiac Surgery Center, Athens, 
Greece

Voges Inga, M.D, Professor in Congenital Cardiology and Cardiovascular Magnetic Resonance Imaging, 
University Hospital Schleswig-Holstein, Kiel, Germany 

Vrachliotis Thomas G., M.D., Director, Department of Radiology, Onassis Cardiac Surgery Center, Athens, 
Greece

Zaglavara Theodora, M.D., Ph.D., Deputy Chair, Hellenic CMR working group, European Interbalkan Medical 
Center, Thessaloniki, Greece

Zarkadoulas Spyridon, Senior Cardiac MRI Radiographer, Department of Radiology, Onassis Cardiac Surgery 
Center, Athens, Greece
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Πριν τη συνταγογράφηση συμβουλευθείτε την Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος.
(Παρακαλούμε όπως ανατρέξετε στις επόμενες σελίδες). Τρόπος διάθεσης: Περιορισμένη ιατρική 
συνταγή: ιατρό ειδικότητας Ακτινοδιαγνώστη.

*Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος. Η συνιστώμενη δόση για παιδιά όλων των ηλικιών 
(συμπεριλαμβανομένου του όρου νεογνά) είναι 0,1 mmol γαδοβουτρόλης ανά χιλιόγραμμο 
βάρους σώματος (ισοδύναμο με 0,1 ml Gadovist ανά χιλιόγραμμο βάρους σώματος) 
για όλες τις ενδείξεις

Gadovist PFS
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας στην Ελλάδα και Κύπρο:
Bayer Ελλάς ΑΒΕΕ, Αγησιλάου 6-8,  151 23 Μαρούσι
Τηλ.:+ 30 210 6187500

Τοπικός αντιπρόσωπος στην Κύπρο:
Novagem Ltd, Τηλ. +357 22483858
Τμήμα Ιατρικής Πληροφόρησης
Τηλ. +30 2106187742, Fax: +30 2106187522
Email: medinfo.gr.cy@bayer.com

PP
-G

AD
-G

R-
01

43
-1

Το Gadovist® έχει ένδειξη 
και σε παιδιά όλων των 
ηλικιών συμπεριλαμβανομένου 
του όρου νεογνά*. 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Gadovist 1,0 mmol/ml ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα/ φυσίγγιο
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
1 ml ενέσιμου διαλύματος περιέχει 604,72 mg γαδοβουτρόλης (ισοδύναμο με 1,0 mmol γαδοβουτρόλης που περιέχει 
157,25 mg γαδολινίου).
1 προγεμισμένη σύριγγα με 5,0 ml περιέχει 3.023,6 mg γαδοβουτρόλης,
1 προγεμισμένη σύριγγα με 7,5 ml περιέχει 4.535,4 mg γαδοβουτρόλης,
1 προγεμισμένη σύριγγα με 10 ml περιέχει 6.047,2 mg γαδοβουτρόλης,
1 προγεμισμένη σύριγγα με 15 ml περιέχει 9.070,8 mg γαδοβουτρόλης,
1 προγεμισμένη σύριγγα με 20 ml περιέχει 12.094,4 mg γαδοβουτρόλης.
1 φυσίγγιο με 15 ml περιέχει 9.070,8 mg γαδοβουτρόλης,
1 φυσίγγιο με 20 ml περιέχει 12.094,4 mg γαδοβουτρόλης,
1 φυσίγγιο με 30 ml περιέχει 18.141,6 mg γαδοβουτρόλης.
Έκδοχο με γνωστές δράσεις: 1 ml περιέχει 0,00056 mmol (ισοδύναμο με 0,013 mg) νατρίου (βλέπε παράγραφο 4.4). Για 
τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα/ φυσίγγιο
Διαυγές, άχρωμο έως υποκίτρινο υγρό. 
Φυσικο-χημικές ιδιότητες:
Ωσμωτική μοριακότητα κατά βάρος στους 37°C: 1.603 mOsm/kg H2O
Ιξώδες στους 37°C: 4,96 mPa·s
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν χρησιμοποιείται μόνο για διαγνωστικούς σκοπούς. Το Gadovist ενδείκνυται σε ενήλικες 
και παιδιά όλων των ηλικιών (συμπεριλαμβανομένου του όρου νεογνά) για τα εξής:
•  Ενίσχυση της σκιαγράφησης στην απεικόνιση μαγνητικού συντονισμού (MRI) εγκεφάλου και νωτιαίου μυελού.
•  Ενίσχυση της σκιαγράφησης στην απεικόνιση μαγνητικού συντονισμού (MRI) του ήπατος ή των νεφρών, σε ασθενείς 

με ισχυρή υποψία ή τεκμηριωμένη παρουσία εστιακών αλλοιώσεων ώστε αυτές οι αλλοιώσεις να κατηγοριοποιη-
θούν ως καλοήθεις ή κακοήθεις.

• Ενίσχυση της σκιαγράφησης στην αγγειογραφία μαγνητικού συντονισμού (CE-MRA).
To Gadovist μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί για την απεικόνιση μαγνητικού συντονισμού (MRI) παθολογιών ολόκλη-
ρου του σώματος. Διευκολύνει την απεικόνιση των μη φυσιολογικών δομών ή εστιακών αλλοιώσεων και βοηθάει στη 
διαφοροποίηση μεταξύ υγιούς και  παθολογικού ιστού. Το Gadovist πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο όταν οι διαγνω-
στικές πληροφορίες είναι απαραίτητες και μη διαθέσιμες με μη ενισχυμένη απεικόνιση μαγνητικού συντονισμού (MRI).
4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης
Το Gadovist πρέπει να χορηγείται μόνο από επαγγελματίες υγείας με εμπειρία στον τομέα της κλινικής πρακτικής 
της απεικόνισης μαγνητικού συντονισμού (MRI).
Τρόπος χορήγησης
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν προορίζεται για ενδοφλέβια χορήγηση μόνο.
Η απαιτούμενη δόση χορηγείται ενδοφλέβια ως ταχεία ένεση εφόδου (bolus). Η ενισχυμένη με σκιαγραφικό MRI 
μπορεί να ξεκινήσει αμέσως μετά (σε σύντομο διάστημα μετά την ένεση ανάλογα με τις ακολουθίες των παλμών 
που χρησιμοποιούνται και με το πρωτόκολλο της εξέτασης).  Η βέλτιστη ενίσχυση σήματος παρατηρείται κατά την 
αρτηριακή πρώτη δίοδο για την CE-MRA και μέσα σε διάστημα περίπου 15 λεπτών μετά την ένεση του Gadovist για 
τις ενδείξεις του ΚΝΣ (ο χρόνος εξαρτάται από τον τύπο της βλάβης/του ιστού).  Οι ακολουθίες Τ1-προσανατολισμού 
είναι ιδιαίτερα κατάλληλες για εξετάσεις με σκιαγραφικό. Η ενδοαγγειακή χορήγηση των σκιαγραφικών μέσων πρέπει 
να γίνεται, εάν είναι δυνατόν, με τον ασθενή ξαπλωμένο. Μετά τη χορήγηση, ο ασθενής πρέπει να παρακολουθείται για 
τουλάχιστον μισή ώρα, καθώς η εμπειρία δείχνει ότι η πλειοψηφία των ανεπιθύμητων ενεργειών παρατηρείται μέσα 
σε αυτό το διάστημα  (βλέπε παράγραφο 4.4). 
Οδηγίες χρήσης:
Το προϊόν αυτό προορίζεται μόνο για μία χρήση.   Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν πρέπει να εξετάζεται οπτικά πριν από 
τη χρήση. Το Gadovist δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε περίπτωση σοβαρής αλλοίωσης του χρώματος, εμφάνισης 
σωματιδίων ή ελαττωματικού περιέκτη. 
Προγεμισμένες σύριγγες 
Η προγεμισμένη σύριγγα πρέπει να αφαιρείται από το κουτί και να προετοιμάζεται για έγχυση αμέσως πριν από τη 
χορήγηση. Το κάλυμμα της άκρης πρέπει να αφαιρείται από την προγεμισμένη σύριγγα αμέσως πριν από τη χρήση. 
Φυσίγγια
Η χορήγηση μέσων σκιαγραφικής αντίθεσης θα πρέπει να γίνεται από εξειδικευμένο προσωπικό με τις κατάλληλες 
διαδικασίες και εξοπλισμό. Θα πρέπει να χρησιμοποιείται άσηπτη τεχνική σε όλες τις ενέσεις που περιλαμβάνουν μέσα 
σκιαγραφικής αντίθεσης. Το σκιαγραφικό μέσο πρέπει να χορηγείται με τη χρήση εγχυτή τύπου MEDRAD Spectris®. Θα 
πρέπει να ακολουθούνται οι οδηγίες του παραγωγού της συσκευής.
Δοσολογία
Πρέπει να χρησιμοποιείται η χαμηλότερη δόση που παρέχει επαρκή ενίσχυση για διαγνωστικούς σκοπούς. Η δόση 
πρέπει να υπολογίζεται με βάση το σωματικό βάρος του ασθενούς και δεν πρέπει να υπερβαίνει τη συνιστώμενη δόση 
ανά χιλιόγραμμο σωματικού βάρους που καθορίζεται σε αυτήν την παράγραφο.
Ενήλικες
Ενδείξεις ΚΝΣ
Η συνιστώμενη δόση για τους ενηλίκους είναι 0,1 mmol ανά χιλιόγραμμο βάρους σώματος (mmol/kg BΣ). Αυτό αντι-
στοιχεί σε 0,1 ml/kg BΣ του διαλύματος 1,0 M. Εάν παραμένει σοβαρή κλινική υποψία ότι υπάρχει βλάβη παρά μια 
MRI χωρίς ευρήματα  ή αν πιο ακριβείς πληροφορίες μπορούν να επηρεάσουν τη θεραπεία του ασθενούς, μπορεί να 
γίνει επιπλέον μία ένεση μέχρι και 0,2 ml/kg BΣ μέσα σε 30 λεπτά από την πρώτη ένεση. Μια δόση των 0,075 mmol 
γαδοβουτρόλης ανά kg σωματικού βάρους (που ισοδυναμεί με 0,075 ml Gadovist ανά kg σωματικού βάρους) μπορεί 
να χορηγηθεί ως ελάχιστη δόση για απεικόνιση του ΚΝΣ (βλέπε παράγραφο 5.1).
MRI ολόκληρου του σώματος (εκτός από MRA)
Γενικά, η χορήγηση 0,1 ml Gadovist ανά χιλιόγραμμο βάρους σώματος είναι επαρκής για να απαντήσει το κλινικό 
ερώτημα.
CE-MRA (ενισχυμένη με σκιαγραφικό αγγειογραφία μαγνητικού συντονισμού)
Απεικόνιση ενός πεδίου (FOV): 7,5 ml για σωματικό βάρος μικρότερο των 75 kg, 10 ml για σωματικό βάρος 75 kg και 
άνω (που αντιστοιχεί σε 0,1-0,15 mmol/kg ΒΣ).
Απεικόνιση >1 πεδίων (FOV): 15 ml για σωματικό βάρος μικρότερο των 75 kg, 20 ml για σωματικό βάρος 75 kg και άνω 
(που αντιστοιχεί σε 0,2-0,3 mmol/kg ΒΣ).
Ειδικοί πληθυσμοί
Νεφρική δυσλειτουργία 
Το Gadovist θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική δυσλειτουργία (GFR < 30 ml/min/1,73 m2) 
και σε ασθενείς που βρίσκονται σε περιεγχειρητική περίοδο μεταμόσχευσης ήπατος μόνο μετά από προσεκτική εκτίμη-
ση της σχέσης κινδύνου/οφέλους και αν η διαγνωστική πληροφόρηση είναι απαραίτητη και δεν παρέχεται με μη σκι-
αγραφική απεικόνιση MRI (βλέπε παράγραφο 4.4). Εάν η χρήση του Gadovist είναι απαραίτητη, η δόση δεν πρέπει να 
υπερβαίνει τα 0,1 mmol/kg βάρους σώματος. Δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται πάνω από μία δόση κατά τη διάρκεια 
μίας απεικόνισης. Λόγω έλλειψης πληροφοριών σε επαναλαμβανόμενες χορηγήσεις, οι ενέσεις Gadovist δεν θα πρέπει 
να επαναλαμβάνονται εκτός και αν το διάστημα μεταξύ των ενέσεων είναι τουλάχιστον 7 ημέρες. 

Παιδιατρικός πληθυσμός
Η συνιστώμενη δόση για παιδιά όλων των ηλικιών (συμπεριλαμβανομένου του όρου νεογνά) είναι 0,1 mmol γαδοβου-
τρόλης ανά χιλιόγραμμο βάρους σώματος (ισοδύναμο με 0,1 ml Gadovist ανά χιλιόγραμμο βάρους σώματος) για όλες 
τις ενδείξεις (βλέπε παράγραφο 4.1). 
Νεογνά ηλικίας έως 4 εβδομάδων και βρέφη ηλικίας έως 1 έτους
Λόγω της ανώριμης νεφρικής λειτουργίας στα νεογνά ηλικίας έως 4 εβδομάδων και στα βρέφη ηλικίας έως 1 έτους, το 
Gadovist θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε αυτούς τους ασθενείς μετά από προσεκτική εκτίμηση σε δόση που να μην 
ξεπερνά τα 0,1 mmol/kg βάρους σώματος. Δεν πρέπει να χρησιμοποιείται πάνω από μία δόση κατά τη διάρκεια μίας 
απεικόνισης. Λόγω  έλλειψης πληροφοριών σε επαναλαμβανόμενες χορηγήσεις, οι ενέσεις Gadovist δεν θα πρέπει να 
επαναλαμβάνονται, εκτός και αν το διάστημα μεταξύ των ενέσεων είναι τουλάχιστον 7 ημέρες. 
Ηλικιωμένοι (ηλικίας 65 ετών και άνω)
Δεν θεωρείται απαραίτητη η ρύθμιση της δοσολογίας. Θα πρέπει να δίδεται προσοχή σε ηλικιωμένους ασθενείς (βλέπε 
παράγραφο 4.4).
4.3 Αντενδείξεις
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα που αναφέρονται στην παράγραφο 6.1.
4.4 Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
Όταν το Gadovist ενίεται μέσα σε φλέβες μικρής διαμέτρου, υπάρχει η πιθανότητα να εμφανιστούν ανεπιθύμητες 
ενέργειες όπως ερυθρότητα και οίδημα. Οι συνήθεις απαιτήσεις ασφάλειας για την απεικόνιση μαγνητικού συντο-
νισμού (MRI), ειδικά ο αποκλεισμός σιδηρομαγνητικών υλικών, εφαρμόζονται και όταν χρησιμοποιείται το Gadovist.
Αντιδράσεις υπερευαισθησίας
Όπως και με άλλα ενδοφλέβια σκιαγραφικά μέσα, το Gadovist μπορεί να συσχετισθεί με αναφυλακτοειδείς αντιδρά-
σεις/αντιδράσεις υπερευαισθησίας ή άλλες ιδιοσυγκρασιακές αντιδράσεις, οι οποίες χαρακτηρίζονται από καρδιαγγεια-
κές, αναπνευστικές ή δερματικές εκδηλώσεις, και που εκτείνονται  και σε σοβαρές αντιδράσεις, συμπεριλαμβανομένης 
της καταπληξίας. Γενικά, οι ασθενείς με καρδιαγγειακή νόσο είναι πιο ευαίσθητοι σε σοβαρές ή ακόμη και θανατηφό-
ρες εκβάσεις των σοβαρών αντιδράσεων υπερευαισθησίας.
Ο κίνδυνος για αντιδράσεις υπερευαισθησίας αυξάνεται στην περίπτωση που υπάρχει:
- Προηγούμενη αντίδραση σε σκιαγραφικά μέσα
- Ιστορικό βρογχικού άσθματος
- Ιστορικό αλλεργικών διαταραχών
Σε ασθενείς με αλλεργική προδιάθεση η απόφαση χρήσης του Gadovist θα πρέπει να λαμβάνεται μετά από ιδιαίτερα 
προσεκτική αξιολόγηση της σχέσης οφέλους/κινδύνου. Οι περισσότερες από αυτές τις αντιδράσεις παρουσιάζονται 
εντός μισής ώρας από τη χορήγηση. Συνεπώς, συνιστάται η παρακολούθηση του ασθενή μετά τη διαδικασία. Φάρμα-
κα για τη θεραπεία των αντιδράσεων υπερευαισθησίας καθώς επίσης και ετοιμότητα για εφαρμογή επειγόντων μέ-
τρων είναι απαραίτητα (βλέπε παράγραφο 4.2). Καθυστερημένες αντιδράσεις (μετά από ώρες έως και αρκετές μέρες) 
έχουν παρατηρηθεί σπάνια (βλέπε παράγραφο 4.8). 
Μειωμένη νεφρική λειτουργία 
Πριν από τη χορήγηση του Gadovist, συνιστάται όλοι οι ασθενείς να εξετάζονται για νεφρική δυσλειτουργία κάνο-
ντας εργαστηριακούς ελέγχους. Υπάρχουν αναφορές όπου η  νεφρογενής συστηματική ίνωση (ΝΣΙ) σχετίζεται με την 
χρήση μερικών γαδολινίων - που περιέχονται σε σκιαγραφικά μέσα σε ασθενείς με οξεία ή χρόνια σοβαρή νεφρική 
δυσλειτουργία (GFR < 30 ml/min/1,73 m2). Ασθενείς που υπόκεινται σε μεταμόσχευση ήπατος βρίσκονται σε ιδιαίτερο 
κίνδυνο καθώς η πιθανότητα να προκύψει οξεία νεφρική ανεπάρκεια είναι υψηλή σε αυτή την ομάδα. Επειδή υπάρχει 
η πιθανότητα η ΝΣΙ να συμβεί με το Gadovist, θα πρέπει επομένως να χρησιμοποιείται σε ασθενείς με σοβαρή νεφρική 
δυσλειτουργία και σε ασθενείς που βρίσκονται σε περιεγχειρητική περίοδο μεταμόσχευσης ήπατος μόνο μετά από προ-
σεκτική εκτίμηση της σχέσης κινδύνου/οφέλους και αν η διαγνωστική πληροφόρηση είναι απαραίτητη και δεν παρέ-
χεται με μη σκιαγραφική απεικόνιση MRI. Η αιμοδιαπίδυση σύντομα μετά τη χορήγηση Gadovist ίσως να είναι χρήσιμη 
στην απομάκρυνση Gadovist από το σώμα. Δεν υπάρχουν αποδείξεις να υποστηρίζουν την έναρξη αιμοδιαπίδυσης  για 
την αποτροπή ή τη θεραπεία της ΝΣΙ σε ασθενείς που δεν υποβάλλονται ήδη σε αιμοδιαπίδυση.
Νεογνά και βρέφη
Λόγω της ανώριμης νεφρικής λειτουργίας στα νεογνά ηλικίας έως 4 εβδομάδων και στα βρέφη ηλικίας έως 1 έτους, το 
Gadovist θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε αυτούς τους ασθενείς μετά από προσεκτική εκτίμηση.
Ηλικιωμένοι
Καθώς η νεφρική κάθαρση της γαδοβουτρόλης μπορεί να ελαττωθεί στους ηλικιωμένους, είναι ιδιαίτερα σημαντικό 
να εξετάζονται οι ασθενείς 65 ετών και άνω για νεφρική δυσλειτουργία.
Επιληπτικές διαταραχές  
Όπως και με άλλα σκιαγραφικά μέσα που περιέχουν γαδολίνιο, ιδιαίτερη προσοχή είναι απαραίτητη σε ασθενείς με 
χαμηλό ουδό επιληπτικών κρίσεων..
Έκδοχα
Το φάρμακο αυτό περιέχει λιγότερο από 1 mmol νατρίου (23 mg) ανά δόση (με βάση τη μέση ποσότητα που δίδεται 
σε έναν άνθρωπο 70 kg), είναι αυτό που ονομάζουμε «ελεύθερο νατρίου».
4.5 Αλληλεπιδράσεις με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες μορφές αλληλεπίδρασης
Δεν έχουν πραγματοποιηθεί μελέτες αλληλεπίδρασης.
4.6 Γονιμότητα, κύηση και γαλουχία
Κύηση
Δεν υπάρχουν δεδομένα από τη χρήση της γαδοβουτρόλης σε εγκύους. Μελέτες σε ζώα έδειξαν τοξικότητα κατά την 
αναπαραγωγή σε επαναλαμβανόμενες υψηλές δόσεις (βλέπε παράγραφο 5.3). Το Gadovist δεν πρέπει να χρησιμοποιεί-
ται κατά τη διάρκεια της κύησης εκτός εάν η κλινική κατάσταση της γυναίκας απαιτεί τη χρήση της γαδοβουτρόλης.
Θηλασμός
Οι σκιαγραφικοί παράγοντες που περιέχουν γαδολίνιο εκκρίνονται στο μητρικό γάλα σε πολύ μικρές ποσότητες (βλέ-
πε παράγραφο 5.3). Σε κλινικές δόσεις, δεν προβλέπονται επιπτώσεις στο νεογνό λόγω της μικρής ποσότητας που 
εκκρίνεται στο γάλα και της μικρής απορρόφησης από το γαστρεντερικό. Η συνέχιση ή η διακοπή του θηλασμού 
για περίοδο 24 ωρών μετά τη χορήγηση του Gadovist θα πρέπει να είναι στη διακριτικότητα του γιατρού και της 
θηλάζουσας μητέρας.
Γονιμότητα
Οι μελέτες σε ζώα δεν υποδηλώνουν βλάβη στη γονιμότητα.
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων
Δεν εφαρμόζεται.
4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες
Το συνολικό προφίλ ασφαλείας του Gadovist βασίζεται σε δεδομένα από περισσότερους από 6.300 ασθενείς που 
συμμετείχαν σε κλινικές δοκιμές, και από την παρακολούθηση του προϊόντος μετά την κυκλοφορία του στην αγορά. 
Οι πιο συχνά παρατηρούμενες ανεπιθύμητες ενέργειες (≥ 0,5%) σε ασθενείς που λαμβάνουν Gadovist είναι κεφαλαλ-
γία, ναυτία και ζάλη. Οι πιο σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες σε ασθενείς που λαμβάνουν Gadovist είναι καρδιακή 
ανακοπή και σοβαρές αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις (συμπεριλαβανομένης της αναπνευστικής ανακοπής και του 
αναφυλακτικού σοκ). Καθυστερημένες αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις (ώρες αργότερα έως και αρκετές ημέρες) έχουν 
σπάνια παρατηρηθεί (βλέπε παράγραφο 4.4). Οι περισσότερες από τις ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν ήπιας έως μέτριας 
έντασης. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που παρατηρήθηκαν με το Gadovist παρατίθενται στον παρακάτω πίνακα. Είναι 
κατηγοριοποιημένες σύμφωνα με το οργανικό σύστημα κατά MedDRA. Ο καταλληλότερος όρος MedDRA χρησιμοποι-
είται για να περιγράψει μία συγκεκριμένη αντίδραση και τα συνώνυμά της, καθώς και σχετιζόμενες καταστάσεις. Οι 
ανεπιθύμητες ενέργειες από τις κλινικές δοκιμές κατηγοριοποιούνται ανάλογα με τις συχνότητές τους. Οι ομαδοποιή-
σεις των συχνοτήτων γίνονται σύμφωνα με την ακόλουθη σύμβαση: συχνές: ≥ 1/100 έως < 1/10, όχι συχνές: ≥ 1/1.000 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ



11

έως < 1/100, σπάνιες: ≥ 1/10.000 < 1/1.000. Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που προσδιορίσθηκαν μόνο κατά τη διάρκεια 
παρακολούθησης του προϊόντος μετά την κυκλοφορία του στην αγορά και για τις οποίες η συχνότητα δεν μπορούσε 
να εκτιμηθεί, κατηγοριοποιούνται ως «μη γνωστές». Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας.
Πίνακας 1: Ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν σε κλινικές δοκιμές ή κατά τη διάρκεια της παρακολούθη-
σης του προϊόντος μετά την κυκλοφορία του σε ασθενείς που έλαβαν Gadovist

Κατηγορία 
Οργανικού 

Συστήματος 
Συχνές Όχι Συχνές Σπάνιες Μη γνωστές

Διαταραχές του 
ανοσοποιητικού 
συστήματος

Αντίδραση υπερευαισθησίας/ αναφυλακτο-
ειδής αντίδραση*# (π.χ. αναφυλακτικό σοκ§*, 
κυκλοφορική καταπληξία§*, αναπνευστική 
ανακοπή§*, πνευμονικό οίδημα§*, βρογχό-
σπασμος§, κυάνωση§, στοματοφαρυγγικό 
οίδημα§*, λαρυγγικό οίδημα§, υπόταση*, 
αυξημένη αρτηριακή πίεση§, πόνος στο 
στήθος§, κνίδωση, 
οίδημα προσώπου, αγγειοοίδημα§, 
επιπεφυκίτιδα§, οίδημα βλεφάρου, εξάψεις, 
υπερίδρωση§, βήχας§, πταρμός§, αίσθημα 
καύσου§, ωχρότητα§)

Διαταραχές 
του Νευρικού 
Συστήματος

Κεφα-
λαλγία

Ζάλη,
Δυσγευσία,
Παραισθησία

Απώλεια συνειδή-
σεως*, Σπασμοί,
Παροσμία

Καρδιακές 
διαταραχές

Ταχυκαρδία,
Αίσθημα παλμών

Καρδιακή 
ανακοπή*

Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του 
θώρακα και του 
μεσοθωράκιου

Δύσπνοια*

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού 
συστήματος

Ναυτία Έμετος Ξηροστομία

Διαταραχές του 
δέρματος και του 
υποδόριου ιστού

Ερύθημα, Κνησμός (συμπεριλαμβανομένου  
του γενικευμένου κνησμού), Εξάνθημα 
(συμπεριλαμβανομένου  του γενικευμένου, 
κηλιδώδους, βλατιδώδους, κνησμώδους 
εξανθήματος

Νεφρογενής 
Συστηματική 
Ίνωση (ΝΣΙ)

Γενικές 
διαταραχές και 
καταστάσεις της 
οδού χορήγησης

Αντίδραση στο σημείο της ένεσης0, 
Αίσθημα καύσου

Αίσθημα 
κακουχίας
Αίσθημα ψύχους

* Έχουν αναφερθεί απειλητικές για τη ζωή και/ή θανατηφόρες εκβάσεις από αυτήν την ανεπιθύμητη ενέργεια # Καμία 
από τις ανεπιθύμητες ενέργειες που απαριθμούνται υπό την κατηγορία αντιδράσεις υπερευαισθησίας/αναφυλακτοει-
δείς αντιδράσεις που αναγνωρίστηκαν σε κλινικές δοκιμές δεν εκτάθηκε σε συχνότητα μεγαλύτερη της σπάνιας (εκτός 
από την κνίδωση) § Αντιδράσεις υπερευαισθησίας/αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις που αναγνωρίστηκαν μόνο κατά τη 
διάρκεια της παρακολούθησης του προϊόντος μετά την κυκλοφορία του (συχνότητα μη γνωστή) 0 Οι αντιδράσεις στο 
σημείο της ένεσης (ποικίλων ειδών) περιλαμβάνουν τους εξής όρους: Εξαγγείωση στο σημείο της ένεσης, καύσος στο 
σημείο της ένεσης, αίσθημα ψύχους στο σημείο της ένεσης ή αίσθημα θερμότητας στο σημείο της ένεσης, ερύθημα ή 
εξάνθημα στο σημείο της ένεσης, πόνος στο σημείο της ένεσης, αιμάτωμα στο σημείο της ένεσης. Ασθενείς με αλλερ-
γική προδιάθεση εμφανίζουν αντιδράσεις υπερευαισθησίας συχνότερα από άλλους. Έχουν αναφερθεί μεμονωμένες 
περιπτώσεις νεφρογενούς συστηματικής ίνωσης (ΝΣΙ) με το Gadovist (βλέπε παράγραφο 4.4). Έχουν παρατηρηθεί 
διακυμάνσεις στις παραμέτρους της νεφρικής λειτουργίας, συμπεριλαμβανομένων των αυξήσεων στην κρεατινίνη 
ορού, μετά τη χορήγηση του Gadovist.
Παιδιατρικός πληθυσμός
Με βάση δύο μίας δόσης μελέτες φάσης Ι/ΙΙΙ σε 138 συμμετέχοντες ηλικίας 2 έως17 ετών και 44 συμμετέχοντες ηλικίας 
0 έως <2 ετών (βλέπε παράγραφο 5.1) η συχνότητα, ο τύπος και η σοβαρότητα των ανεπιθύμητων ενεργειών σε παιδιά 
όλων των ηλικιών (συμπεριλαμβανομένου του όρου νεογνά) είναι σύμφωνοι με το προφίλ ανεπιθύμητων ενεργειών 
γνωστό στους ενήλικες. Αυτό έχει επιβεβαιωθεί σε μία μελέτη φάσης ΙV που συμπεριελάμβανε περισσότερους από 
1.100 παιδιατρικούς ασθενείς καθώς και κατά την παρακολούθηση του προϊόντος μετά την κυκλοφορία του.
Αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών
Η αναφορά πιθανολογούμενων ανεπιθύμητων ενεργειών μετά από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας του φαρ-
μακευτικού προϊόντος είναι σημαντική. Επιτρέπει τη συνεχή παρακολούθηση της σχέσης οφέλους-κινδύνου του 
φαρμακευτικού προϊόντος. Ζητείται από τους επαγγελματίες υγείας να αναφέρουν οποιεσδήποτε πιθανολογούμενες 
ανεπιθύμητες ενέργειες μέσω: 
Ελλάδα:
Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων
Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα
Τηλ: + 30 + 30 2132040337, Ιστότοπος: http://www.eof.gr, http://www.kitrinikarta.gr
Κύπρος:
Φαρμακευτικές Υπηρεσίες
Υπουργείο Υγείας
CY-1475 Λευκωσία
Τηλ: +357 22608607, Φαξ: + 357 22608669. Ιστότοπος: www.moh.gov.cy/phs
4.9 Υπερδοσολογία
Η μέγιστη ημερήσια μία δόση που δοκιμάστηκε στον άνθρωπο είναι 1,5 mmol γαδοβουτρόλης/kg βάρους σώματος. 
Μέχρι τώρα, κατά τη διάρκεια της κλινικής χρήσης, δεν έχουν αναφερθεί σημεία δηλητηρίασης από υπερδοσολογία.   
Σε περίπτωση ακούσιας υπερδοσολογίας συνιστάται καρδιαγγειακή παρακολούθηση (συμπεριλαμβανομένου του ΗΚΓ) 

και  έλεγχος της νεφρικής λειτουργίας, ως μέτρο προφύλαξης. Σε περίπτωση υπερδοσολογίας σε ασθενείς με νεφρική 
ανεπάρκεια, το Gadovist μπορεί να απομακρυνθεί με αιμοκάθαρση. Μετά από 3 συνεδρίες αιμοδιαπίδυσης περίπου 
98% του σκιαγραφικού μέσου απομακρύνεται από το σώμα. Εντούτοις, δεν υπάρχει απόδειξη ότι η αιμοκάθαρση είναι 
κατάλληλη για την πρόληψη της νεφρογενούς συστηματικής ίνωσης (ΝΣΙ). 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
6.1 Κατάλογος εκδόχων
Καλκοβουτρολικό νάτριο 
Τρομεταμόλη
Υδροχλωρικό οξύ 1Ν (ρύθμιση του pH)
Ύδωρ για ενέσιμα
6.2 Ασυμβατότητες
Ελλείψει μελετών σχετικά με τη συμβατότητα, το παρόν φαρμακευτικό προϊόν δεν πρέπει να αναμειγνύεται με άλλα 
φαρμακευτικά προϊόντα.
6.3 Διάρκεια ζωής
3 χρόνια (προγεμισμένη σύριγγα)
3 χρόνια (φυσίγγιο)
Διάρκεια ζωής μετά το άνοιγμα του περιέκτη:
Ενέσιμο διάλυμα το οποίο δεν χρησιμοποιείται σε μια εξέταση πρέπει να απορρίπτεται. Έχει αποδειχτεί ότι οι χημικές, 
φυσικές και μικροβιολογικές ιδιότητες κατά τη χρήση του προϊόντος είναι σταθερές για 24 ώρες στους 20-25οC. Από 
μικροβιολογική άποψη το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται άμεσα. Εφόσον το προϊόν δεν χρησιμοποιηθεί άμεσα, ο 
χρήστης φέρει την ευθύνη για το χρόνο φύλαξης κατά τη χρήση και τις συνθήκες φύλαξης που προηγούνται της 
χρήσης. 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος
Το φαρμακευτικό αυτό προϊόν δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες φύλαξης. Για τις συνθήκες φύλαξης του ανοιγμένου 
φαρμακευτικού προϊόντος βλέπε παράγραφο 6.3.
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη
Γυάλινες σύριγγες:
Μία προγεμισμένη σύριγγα 10 ml (γυαλί τύπου Ι) με πώμα εισχώρησης (χλωροβουτυλικό ελαστομερές) και πώμα 
άκρου (χλωροβουτυλικό ελαστομερές) περιέχει 5 ml, 7,5 ml, 10 ml ενέσιμου διαλύματος. Μία προγεμισμένη σύριγγα 
17 ml (γυαλί τύπου Ι) με πώμα εισχώρησης (χλωροβουτυλικό ελαστομερές) και πώμα άκρου (χλωροβουτυλικό ελα-
στομερές) περιέχει 15 ml ενέσιμου διαλύματος. Μία προγεμισμένη σύριγγα 20 ml (γυαλί τύπου Ι) με πώμα εισχώρησης 
(χλωροβουτυλικό ελαστομερές) και πώμα άκρου (χλωροβουτυλικό ελαστομερές) περιέχει 20 ml ενέσιμου διαλύματος. 
Πλαστικές σύριγγες:
Μία προγεμισμένη σύριγγα 10 ml (πολυμερές κυκλο-ολεφίνης) με πώμα εισχώρησης (σιλικονοποιημένο βρωμοβου-
τύλιο) και σφράγιση άκρου (θερμοπλαστικό ελαστομερές) περιέχει 5 ml, 7,5 ml, 10 ml ενέσιμου διαλύματος. Μία 
προγεμισμένη σύριγγα 20 ml (πολυμερές κυκλο-ολεφίνης) με πώμα εισχώρησης (σιλικοποιημένο βρωμοβουτύλιο) και 
σφράγιση άκρου (θερμοπλαστικό ελαστομερές) περιέχει15 ml, 20 ml ενέσιμου διαλύματος.
Φυσίγγιο:
Ένα φυσίγγιο 65 ml (πολυμερές κυκλο-ολεφίνης) με πώμα εισχώρησης (τύπου Ι πολυισοπρένιο, σιλικονοποιημένο με 
λάδι σιλικόνης), πώμα άκρου (χλωροβουτυλικό ελαστικό), σκληρό πυρήνα (πολυανθρακικό υλικό), κάλυμμα ασφα-
λείας (πολυπροπυλένιο) και το περιστρεφόμενο περικόχλιο (πολυανθρακικό υλικό) περιέχει 15, 20 ή 30 ml ενέσιμου 
διαλύματος.
Μεγέθη συσκευασίας:
1 και 5 προγεμισμένες σύριγγες
1 και 5 φυσίγγια
Νοσοκομειακή συσκευασία:
5 προγεμισμένες σύριγγες με 5 ή 7,5 ή 10 ή 15 ή 20 ml ενέσιμου διαλύματος
5 προγεμισμένα φυσίγγια με 15 ή 20 ή 30 ml ενέσιμου διαλύματος
Μπορεί να μη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός
Σκιαγραφικό μέσο που δεν χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια μιας εξέτασης πρέπει να απορρίπτεται.
Κάθε αχρησιμοποίητο φαρμακευτικό προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύ-
ουσες σχετικές διατάξεις. Η αποσπώμενη ετικέτα στις προγεμισμένες σύριγγες/στα φυσίγγια θα πρέπει να επικολλάται 
πάνω στον φάκελο του ασθενή για να επιτρέπεται η ακριβής καταγραφή του σκιαγραφικού παράγοντα γαδολίνιο 
που χρησιμοποιήθηκε. Θα πρέπει επίσης να καταγράφεται και η δόση που χρησιμοποιείται. Αν χρησιμοποιούνται ηλε-
κτρονικά αρχεία, το όνομα του προϊόντος, ο αριθμός παρτίδας και η δόση θα πρέπει να καταγράφονται στο φάκελο 
του ασθενή.
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
ΕΛΛΑΔΑ ΚΑΙ ΚΥΠΡΟΣ
BAYER ΕΛΛΑΣ ABEE, Αγησιλάου 6-8,  151 23 Μαρούσι, Αττική, Ελλάδα Τηλ.: 00 30 210 6187500
Τοπικός αντιπρόσωπος στην Κύπρο: Novagem Ltd, Τηλ.: 00357 22483858
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ  ΕΛΛΑΔΑ:  32843/24-5-2011, ΚΥΠΡΟΣ: 22535
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ
ΕΛΛΑΔΑ, Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 28 Μαρτίου 2001
Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 24 Μαϊου 2011 (επ’ αόριστον)
ΚΥΠΡΟΣ:  Ημερομηνία πρώτης έγκρισης: 25 Απριλίου 2017
Ημερομηνία τελευταίας ανανέωσης: 05 Ιουλίου 2021 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΈΝΟΥ
ΕΛΛΑΔΑ: ΟΚΤΩΒΡΙΟΣ 2023
ΚΥΠΡΟΣ: ΣΕΠΤΕΜΒΡΙΟΣ 2023
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