Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Magnevist® 2mmol/l Injektionslésung

Gadopentetat-Dimeglumin

enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten, denn sie

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt (den Radiologen), der Ihnen Magnevist 2mmol/|
verabreicht, oder an das medizinische Fachpersonal des Krankenhauses/MRT-Zentrums.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Magnevist 2mmol/l anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Magnevist 2mmol/l aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

oahrwDd==

Was ist Magnevist 2 mmol/l und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Magnevist 2mmol/l beachten?

1. Was ist Magnevist 2 mmol/l und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Magnevist 2 mmol/l beachten?

Magnevist 2mmol/l enthalt den Wirkstoff Gadopentetat-

Dimeglumin und ist ein paramagnetisches Kontrastmittel

fur die Kernspintomographie.

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

Durch das direkte Einbringen des Kontrastmittels werden

die Gelenkinnenrdume gedehnt, so dass sich diese und

krankhafte Veranderungen der Gelenkkapsel besser

darstellen lassen.

Kontrastverstarkung bei der direkten Magnetresonanz-

Arthrographie fur die Diagnostik folgender Gelenke

— Schultergelenk: Teilrupturen der Rotatorenman-
schette, Abriss des Labrum glenoidale und Verletzun-
gen des Labrum-Bizepssehnen-Komplexes sowie der
Bizepssehne in ihrem intraartikuldren Verlauf

— Ellbogengelenk: Bandrupturen

— Handgelenk: Beurteilung von Bandern und ulnokarpa-
len Komplexen

— Huftgelenk: Labrumrupturen, freien Gelenkkdrpern
und Knorpellasionen

— Kniegelenk: Nachweis residualer oder rekurrierender
Meniskusrupturen, freie Gelenkkérper, Plicae syno-
viales und Stabilitdt osteochondraler Defekte

— Sprunggelenk: Schadigungen des Bandapparates,
freie Gelenkkd&rper

— im Allgemeinen bei allen Gelenken: Nachweis osteo-
chondraler Gelenkkérper sowie Beurteilung des
Gelenkknorpels, Diagnostik eines Impingement-Syn-
droms

Magnevist 2 mmol/l darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie eine Uberempfindlichkeit in Form einer
Allergie gegen Gadopentetat-Dimeglumin oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels haben.

Folgende allgemeine Gegenanzeigen bei Gelenkpunk-

tionen sind zusatzlich zu beachten:

— Infektionen, Entziindungen und Hautschaden an der
Injektionsstelle

— schwere plasmatische Gerinnungsstérungen

— schwere Leberschéadigung (Leberinsuffizienz) mit
einhergehender Blutungsneigung (hdmorrhagischer
Diathese)

Warnhinweise und VorsichtsmaBRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor lnnen Magnevist 2mmol/l verab-
reicht wird.

Aufgrund der fiir die direkte MR-Arthrographie erforder-
lichen Gelenkpunktion bedarf es einer sorgféltigen
Nutzen-Risiko-Bewertung.

Die fir MRT-Untersuchungen blichen Sicherheitsvor-
kehrungen sind zu beachten, wie z. B. der Ausschluss von
Patienten mit Herzschrittmachern, ferromagnetischen
Gefalklips, Infusionspumpen, Nervenstimulatoren,
Innenohr-Implantaten (Cochlearimplantaten) oder bei
Verdacht auf metallische Fremdkdrper im Kérper, insbe-
sondere im Auge.
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Eine Komplikation nach Gelenkinjektionen kann eine
Gelenkinfektion sein, die sehr selten vorkommt.

Erste Anzeichen einer méglichen Gelenkinfektion nach
einer Arthrographie sind Schmerzen im Gelenk oder in
Gelenknahe. Neben Schmerzen kénnen lokale Rétung,
Uberwarmung, Schwellung sowie ein Gelenkerguss
auftreten. Treten die Symptome innerhalb von 12 Stunden
nach dem Eingriff auf bei normaler Kérpertemperatur und
normalem CRP-Wert im Blut (C-reaktives Protein, ist bei
entzlindlichen Prozessen erhdht), handelt es sich am
ehesten um eine Gelenkreizung. Starke schmerzhafte
lokale Reizzustande (,Kristallsynovitis“: ,Flare-up-Reak-
tion®) treten gelegentlich bis maximal 12 Stunden nach
Injektion neben das Gelenk (paraartikular), aber auch
nach intraartikularen Injektionen mit Kortisonzusatz auf.
Auftreten oder Zunahme der Krankheitszeichen zwischen
12 Stunden und 5 Tagen nach der Gelenkpunktion oder
-injektion, starkeres Krankheitsgefiihl, deutliche Erhé-
hung von CRP, Blutsenkungsgeschwindigkeit (BSG) oder
Zahl der weifden Blutkérperchen (Leukozyten) und Fieber
(nicht obligat) begriinden den Verdacht auf eine Gelenk-
infektion.

Die Anwendung von Magnevist 2 mmol/l darf bei Patien-
ten mit allergischer Disposition nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Bewertung erfolgen, da bei diesen
Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen haufiger
auftreten.

Am Anfang einer Kontrastmitteluntersuchung sollte daher
eine Allergieanamnese stehen.

Schwere systemische Uberempfindlichkeitsreaktionen
kdénnen nicht vollstdndig ausgeschlossen werden (siehe
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*).
Wenn Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten, muss
die Zufuhr des Kontrastmittels sofort abgebrochen und -
falls notwendig - eine spezifische Therapie eingeleitet
werden. Um im Notfall unverziiglich GegenmalRnahmen
treffen zu kénnen, sollten entsprechende Medikamente
(z.B. Adrenalin und Antihistaminika), ein Luftréhrentubus
(Trachealtubus) und ein Beatmungsgerét griffbereit sein.
Ein leichtes Quincke-Odem, Konjunktivitis, Husten,
Pruritus, Rhinitis, Niesen und Urtikaria, die unabhéngig
von der verabreichten Menge und der Art der Anwendung
auftreten kdnnen, konnen erste Anzeichen eines bevor-
stehenden Schocks sein.

Nach Abschluss der Injektion sollten Sie mindestens eine
halbe Stunde lang unter Beobachtung bleiben.

Wie bei anderen Kontrastmitteln derselben Klasse auch,
koénnen in seltenen Féllen Spatreaktionen auftreten (nach
Stunden oder Tagen).

Es ist bekannt, dass bei der Anwendung von Kontrast-
mitteln UberempfindIichkeitsreaktionen bei Patienten, die
Betablocker erhalten, in verstarkter Form auftreten kén-
nen, insbesondere wenn Bronchialasthma vorliegt. Diese
Patienten sprechen mdéglicherweise nicht auf eine Stan-
dardbehandlung gegen Uberempfindlichkeitsreaktionen
mit Beta-Agonisten an.

Anreicherung im Kérper

Magnevist wirkt, weil es ein Metall enthalt, das als Gado-
linium bezeichnet wird. Studien haben gezeigt, dass
geringe Mengen an Gadolinium im K&rper zurlickbleiben
kénnen, auch im Gehirn.

Dies wurde bei den geringen Mengen, die in Gelenke
gespritzt werden, nicht beobachtet.

Anwendung von Magnevist 2 mmol/l zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fach-
personal, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Aus der Anwendung von Kontrastmitteln ist bekannt, dass
UberempfindIichkeitsreaktionen bei Patienten, die Beta-
blocker erhalten, in verstarkter Form auftreten kdnnen
(siehe auch Abschnitt 2. ,Warnhinweise und Vorsichts-
maflnahmen®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal um Rat.

Schwangerschaft

Gadopentetat-Dimeglumin kann die Plazenta passieren.
Es ist nicht bekannt, ob es das ungeborene Kind schadigt.
Far Magnevist 2mmol/l liegen keine klinischen Daten zur
Exposition in der Schwangerschaft vor. Bei Schwangeren
missen Nutzen und Risiko der Untersuchung besonders
sorgfaltig abgewogen werden. Reproduktionstoxikologi-
sche Studien bei Tieren mit Magnevist ergaben keine
Hinweise auf ein teratogenes oder anderes embryotoxi-
sches Potential nach Gabe von Magnevist wéhrend einer
Schwangerschaft.

Stilizeit
Nach intravendser Applikation gehen sehr geringe
Mengen in die Muttermilch Uber. Daten aus einer klini-
schen Studie mit Magnevist i.v. (500 mmol/l) ergaben,
dass 0,04% der verabreichten Dosis in die Muttermilch
Ubertreten. Entsprechend ergibt sich fir das gestillte Kind
kein erkennbares Risiko. Dies gilt auch fiir die intraarti-
kuldre Gabe von Magnevist 2mmol/l, zumal die verab-
reichte Dosis um ein Vielfaches geringer ist als bei
Magnevist i.v..

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine Auswirkungen von Magnevist 2 mmol/l auf
die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen zur erwarten. Allerdings kénnen Gelenk-
erguUsse die Fahrtiichtigkeit aufgrund einer einge-
schrankten Beweglichkeit des Gelenks beeintrachtigen.
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Magnevist 2 mmol/l enthalt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthélt 67,6 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Fertigspritze. Dies
entspricht 3,38% der fur einen Erwachsenen empfohle-
nen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung.

3. Wie ist Magnevist 2mmol/l anzuwen-
den?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal an. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Dosierung
Die intraartikulare Applikation des Kontrastmittels wird am

liegenden oder sitzenden Patienten vorgenommen. Nach
Abschluss der Injektion sollte der Patient mindestens eine
halbe Stunde lang unter Beobachtung bleiben.
Erwachsene und Jugendliche

Die Dosierung richtet sich nach der Grofie des zu unters-
uchenden Gelenks und ist im Einzelfall vom Arzt festzu-
legen.

Dosierungsvorschlage

Gelenk Volumen in mi
Schultergelenk 5 bis 25
Ellbogengelenk 4 bis 10
Kniegelenk 20 bis 40
Handgelenk 3bis9
Huftgelenk 5 bis 25
Sprunggelenk 4 bis 19

Es sollte ein Volumen injiziert werden, das eine geringfu-
gige Ausdehnung der Gelenkkapsel bewirkt. Daher sollte
solange injiziert werden, bis ein leichter Widerstand zu
fuhlen ist und/oder der Patient ein leichtes Druckgefuhl in
dem betroffenen Gelenk verspiirt. Damit ist sichergestellt,
dass die Gelenkkapsel eine genligende aber nicht Uber-
maRige Distension erfahrt.

Die in einem Untersuchungsvorgang nicht verbrauchte
Kontrastmittellésung ist zu verwerfen.

Art der Anwendung

Die erforderliche Dosis wird intraartikular streng aseptisch
appliziert. Die kontrastverstarkte Magnetresonanztomo-
graphie (MRT) kann unmittelbar im Anschluss begonnen
werden. Um optimale Untersuchungsergebnisse zu
erzielen, sollte die MRT-Untersuchung innerhalb von 60
Minuten nach intraartikuldrer Applikation des Kontrast-
mittels erfolgen.

Die sterile Fertigspritze soll erst unmittelbar vor der
Untersuchung der Packung entnommen und fiir die
Injektion vorbereitet werden.

Die Empfehlungen fiir die Anwendung von Magnevist
2mmol/l beziehen sich auf eine Feldstarke zwischen 0,2
Tesla und 1,5 Tesla.

Anwendung bei Kindern

Fir Kinder liegen keine klinischen Erfahrungen vor. Daher
kann der Einsatz von Magnevist 2 mmol/l bei Kindern nicht
empfohlen werden.

Wenn Sie eine groRere Menge Magnevist 2mmol/l
erhalten haben, als Sie sollten

Aufgrund des begrenzten Volumens der verschiedenen
Gelenkrdume ist eine Uberdosierung im Sinne einer
Intoxikation nicht zu erwarten.

Bei einer Verabreichung Giber die empfohlenen Volumina
hinaus, kann es zu Schmerzen und Druckgefiihl in dem
untersuchten Gelenk kommen (siehe Abschnitt4 ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*).

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Die folgenden unerwiinschten Wirkungen werden im
Zusammenhang mit dem Arzneimittel berichtet.

Die Nebenwirkungen bei der Anwendung von Magnevist
2mmol/l sind gewdhnlich leicht bis moderat. Die am
h&ufigsten berichtete Nebenwirkung sind lokale verfah-
rensabhangige Reaktionen an der Injektionsstelle, wie
Schmerzen und Druckgefiihl im Gelenk.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeiten zugrunde gelegt

Haufig: Kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen

Selten: Kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Im Folgenden werden die Nebenwirkungen gegliedert
nach Organsystem aufgefiihrt.

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich kann es zu Kopfschmerzen und Schwindel
kommen.

GefaRerkrankungen
Selten kommt es zu vasovagalen Reaktionen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich kommt es zu Ubelkeit und selten zu Erbre-
chen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Die Injektion von Magnevist 2 mmol/l in das Gelenk geht
haufig mit voriibergehenden Beschwerden einher, z. B.
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Druck und Schmerzen aufgrund des injizierten Volumens.
Starke Schmerzen sind haufig durch die iberméaRige
Anwendung von Druck oder die Injektion grof3er Volumina
bedingt.

Anaphylaktoide Reaktionen/Uberempfindlichkeit
Systemische Uberempfindlichkeitsreaktionen treten
selten, in Form von Hautreaktionen, auf. Die Moglichkeit
schwerer Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum
Schock kann nicht vollstandig ausgeschlossen werden
(siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmafRnah-
men*). Spatreaktionen auf Kontrastmittel sind selten
(siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmalnah-
men®).

Sonstige unerwiinschte Reaktionen, die gemeinhin nach
intravendser Verabreichung von Gadoliniumchelaten be-
obachtet wurden, sind bisher mit Magnevist 2 mmol/l
aufgrund der geringen Dosis und der topischen Anwen-
dung nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Magnevist 2mmol/l aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Dieses konservierungsmittelfreie Kontrastmittel ist nur zur
einmaligen Anwendung vorgesehen.

Die in einem Untersuchungsgang nicht verbrauchte
Kontrastmittellésung ist zu verwerfen.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Magnevist 2mmol/l enthélt

— Der Wirkstoff ist: Gadopentetat-Dimeglumin
1ml Injektionslésung enthalt 1,88 mg Gadopentetat-
Dimeglumin (entspricht 0,002 mmol Gadopentetat-Di-
meglumin, entsprechend 0,32 mg Gadolinium).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Pentetsédure, Meglu-
min, Natriumchlorid, Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Magnevist 2mmol/l aussieht und Inhalt der
Packung

Injektionslésung zur intraartikularen Anwendung.
Klare, partikelfreie, farblose bis schwach gelbe oder
braunlich gelbe Lésung.

Packungsgréfien
1 sterile Fertigspritze zu 20 ml

5 sterile Fertigspritzen zu je 20 ml
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Tel.: 0214/30-5 13 48

Fax: 0214/2605-5 16 03

E-Mail: medical-information@bayer.com

Hersteller
Bayer AG
51368 Leverkusen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
April 2024.

Besondere Hinweise

Magnevist 2mmol/l ist ein nierengangiges Kontrastmittel,
welches speziell fur die Gelenkdarstellung entwickelt
wurde.

Ausfuhrlichere Informationen zum Praparat, die der Arzt
bendétigt, sind in speziellen Druckschriften enthalten.

Stand: 04.2024



	1. Was ist Magnevist 2mmol/l und wofür wird es angewendet?
	2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Magnevist 2mmol/l beachten?
	3. Wie ist Magnevist 2mmol/l anzuwenden?
	4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	5. Wie ist Magnevist 2mmol/l aufzubewahren?
	6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

