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‘药品名称】

商品名称加乐显。Gadovist

【戚份】本品主耍成份为钆布醇。

t适应症】用于诊断．仅供静脉内给药．颅膪和脊髓磁共振成像(MRI)的对比增强：对比增强磁共振血管造

影(CE—MRA)．

【用洼用■】加乐显。仅供静脉内注射．剂量应依据年龄、体重、临床情况和检鸯目的进行调整．详见说明书．

【不矗反应】在接受本品的患者中常观察到的(≥0 5％)药物不良反应为头痛、恶心祀头晕：少见的 (发生

宰≥0 19徭<1％)不良反应包括趁被，过敏样反应，头晕、味觉障碍、感觉异常、呼吸困难，呕吐、红斑、

癌痒、皮疹、注射部位反应和热感。在接受本品的患者中观察到的最严重的药物不良反应有心脏停搏和严重

的过敏样反应(包括呼吸停止和过敏性休克)．极少观察到迟发性过敏反应(若干小时后或长达几日后)．大部

分不良反应为轻度到中度。详见说明书．

【繁赢】

对本品的组成成分过敏者禁用．对萁它钆螯台物有过敏反应或可疑过敏反应史的患者也不应使用本品．

【洼意■璜l

对于已知对钆布醇注射液过敏的患者，必须谨慎评估风险／收益．在有既往对比剂过敏反应史、支气管哮喘宴l

过敏性疾病史患者中使用本品，发生过敏反应的危险性会升离．与其它对比增强诊断过程一样，建议对患者

进行操作后观察。对过敏反应进行医疗处理并建立急救措施是必要的。

至今未观察到本品会损害肾功能。茌肾功能严重损害的患者中，对比剂的清除将延迟，因此必须谨饿地对其

进行风险／收益评估。再次给予钆布醇前，应保证钆布醇已在充分的时阃段内经肾排泄．正在接受透析的患者，

使用钆布醇注射液后立即进行血液透析可能有助于清除体内的该药物．已有报告肾源性系统性纤维化(NSF)

的发生与急性或慢性重度肾损伤(GFR<30ml／min／1 73m2)及因肝肾综台症或肝移植圃手术期引起的惫性

肾功能不全的患者使用一些台钆对比剂(包括本品)有关．对于这些患者，应避免使用含钆对比剂．除非必

须提高诊断的可信度且不能通过非对比磁共振检壹(MR!)或其它方法获得．中重度肾功能损伤(GFR

30一59 mI／min／L73m2)发生NSF的风险还不确定．因此本品用于这类患者时要加以警惕．

给予高剂量的钆布醇注射液可能在—些患者中延长心电圄QT间期．推荐对潜在的心脏影响进行仔细的风险评

估。具有风险因素的患者在注射钆布醇注射液后应该至少观察一小时．

对于癫痫闻值低的患者．需要特别小心．静咏注射钆布醇注射液至小内腔血管时有可能发生变红．肿胀等不

良反应．

关于更详细的注意事项详见说明书，请见说明书．

【药■分奏】处方药

【持证膏】Bayer Vital GmbH

【生产企韭】

企业名称：Bayer Pharma AG

生产地址：13342．Berlin，Germany

【说明书最本】

核准日期：2009年10月10日

修改日期：2015年1月08日

关于本产晶完整的处方信息请参阅产品说明书
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