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【两品名鼻】

商品名称：加乐显。Gadovist

【戚毋】本品主要威份为钆月旨醇．

【遁应t】用于诊断，仅供静脉内给药。颅晒和脊髓磁共振成像(MR[)的对比增强：对比增强礅共振血管造

影(CE·MRA)．

【用洼甩■】加乐显叼砷啪慷内注射．剂■应依据年龄、体重。临床慵况和检蠹目的进行髓，详见说明书．
【不寞反应】强受本品的患者中常糯到的(≥0．5％)药物不良反应为头痛、恶心襁头晕：少见的 (发生
宰≥0 19厦<1％)不良反应包括：超被／过被样反应、头■、昧觉障碍、感觉异常、呼吸困难、呕吐、红斑、

盛痒、皮疹、注射部位反应船融感．在接受本晶的患者中观察到的最严I重的药物不良反应有心脏停撙和严重

的过戢样反应(包撬呼吸停止祀吐敏性休克)．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．洋见说明书．

【鼍曩1

对本品姻成成分过敏音禁用．埘其它钆鳖台物有过戢反砬或可疑过敏反应史的患者也不应使用本品．
【往●■璜】

对于已知对钆布醇注射}受过敏的患者，必须谨慎评估冈险，收益．在有既往对比剂过敦反应史、支气管哮喘览
过敏性疾痔史患者中使用本品，发生过敏反应的危睑性会升高．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．

至今来观察到本品会损害肾功能．在肾功能严I损害的患者中，对比荆的清除将延迟．因此必须谨慎地对其

进行冈脸，收益评估．再次给予钆布醇前．应保证钆布醇已在充分的时间段内经肾排泄．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断可能有助于清除体内的浚药物．已有报告肾源性系统性纤雏化(NSF)

的发生与急性或慑性I度肾掼伤(6FR<30mI／min／L73m2)及因肝肾综台症或肝醪檀豳手术期引起的急性

肾功能不全的患者使用—些台钆对比剂(包括本晶)有关，对于这{

须提高诊断的可信度且不能通过非对比磁共振检查(MRI)或其

30—59 ml／rnin／1．73m2)发生NSF的风险还不斑定，因此本品用于逸
给予高剂艄钆布醇注射液可醋在—些患者中延长心电圄QT间期．j
估．曩育风险因素的患者在注射钆布薛注射液后应该至少臁一小时
对于囊瘸阚值低的患者，需受特别小心．静脉注射钆布醇注射液至t

良反应．

关于更详纽的注意事项详见说明书，请见说明书．

【药●分羹】处方药

【持证■】Bayer Vital GmbH

【生产企●】

企业名称：Bayer Pharma AG

生产地址：13342．Berlin．Germany

【慌骧书曩奉1

核准日期：2009年10月10日

修改日期：2015年1月08日

关于奉产量竞■的魁方信囊膏●嘲产品说明书。
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