Dotarem Kategori B:1.

Guerbet/Gothia Graviditet: Det finns inga data fr3n anvéndning av gadoterinsyra i gravida kvinnor. Djurstudier tyder
inte 3 direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt Prekliniska
sakerhetsuppgifter). Dotarem skall anvandas under graviditet endast d3 tillstdndet innebar att det ar
absolut naavanmgt att kvinnan anvander gadoterinsyra.

FASS

G 3
Dotarem passerar dver i modersmjolk men risk for paverkan p barnet synes osannolik med
terapeutiska doser. Om amning ska fortsatta eller avbrytas under en period av 24 timmar efter
administrering av Dotarem ska beslutas av likaren och den ammande modern.

Grupp IVa.
Gadoliniuminnehdllande kontrastmedel utsondras i mycket sma mangder i brostmjolk (se avsnitt
Prekliniska uppgifter). Vid kliniska doser forvantas inga effekter p& spadbarn p3 grund av de sm
mangder som utsondras i mjélken och I3g absorption frdn tarmen. Om amning ska fortsétta eller

avbrytas under en period av 24 timmar efter administrering av Gadovist ska beslutas av lakaren och
den ammande modern.

p L.

Mvcket sm8 méngder gadopentetat (maximalt 0,04% av given dos) passerar dver i

Likemedelsverket

Vid angio inte barn under 18 &r, annars . Svart att tolka texten for ovri gx, men
sannolikt kontraindikation fér nyf6dda till 4 v och forsiktighet till 1 &rs Slder pga
njurarnas mognad.

Gadovist & indicerat for vuxna, ungdomar och barn 2 8r och éldre. Gadovist
rekommenderas inte till barn under 2 &r beroende pa otillréckliga data
avseende sakerhet och effekt.

Magnevist ar kontraindicerat till nyfodda barn upp till 4 veckors 8lder. P8 grund Rekommenderas ej till g

Amnlngnuppuhlll i24hEi
av omogen 05 spadbarn upp till 1 ars Slder, ska Magnevist endast Anmlngsuwd\lll i 24 h Kontraindicerat i

Ej till gravida. Amning skall upphéra

risk for det ammande barnet kan inte uteslutas. Amning ska avbrytas i minst 24 timmar efter
administrering av Magnevist.

Grupp

Det ar akant om gadodiamid utsdndras i bréstmjdlk. Tillgéngliga djurdata har visat att gadodiamid
utsdndras | mjolk (angdende detaljer se Prekliniska uppgifter). En risk for det ammade barnet kan inte
uteslutas. Amning ska avbrytas i minst 24 timmar efter administrering av Omniscan.

rupp IVa.
Gadolinuminneh3llande kontrastmedel utsdndras i mycket sm3 méngder i brostmjolk (se avsnitt
Prekliniska uppgifter). Vid kliniska doser forvantas inga effekter p spadbarn pa grund av de smd
mangder som utséndras i mjolken och I8g absorption frén tarmen. Om amning ska fortsatta eller
avbrytas under en period av 24 timmar efter administrering av PROHANCE ska beslutas av lakaren och
den ammande modern.

Grupp IVa.

Gadovist Kateg 3

Bayer Schering Det rnns mga data fr8n anvandningen av gadobutrol i gravida kvinnor. Djurstudier har visat p&
reproduktionstoxikologiska effekter vid upprepade hoga doser (se avsnitt Prekliniska uppgifter).
Gadovist skall anvandas under graviditet endast d3 tillstdndet innebar att det ar absolut nédvandigt
att kvinnan anvander gadobutrol.

Magnevist Kategori B:3.

Bayer Schering Det finns inga data frén gravida kvinnor. Djurstudier
har visat reproduktionstoxikologiska fekter via upprepade hoga doser (se avsnitt Prekliniska
uppgifter).

Magnevist ska anvéndas under graviditet endast as tillsténdet innebar att det &r absolut nédvéndigt
att kvinnan anvander gadopentetsyradimegluminat

Omniscan Kategori B:1.

GE-health Det finns inga data frén anvandningen av gadodiamid i gravida kvinnor. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter vid upprepade hoga doser (se Prekliniska uppgifter). Omniscan
ska anvandas under graviditet endast da tillstdndet innebar att det ar absolut ndvéndigt att kvinnan
anvander gadodiamid.

Prohance Kategori B:1.

Bracco Det finns inga data fr8n anvéndningen av gadoteridol i gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte pd
direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt Prekliniska uppgifter
PROHANCE skall anvéndas under graviditet endast d3 tillstndet innebar att det &r Sbsolut ‘nodvandigt
att kvinnan anvander gadoteridol.

Multihance Kategori B:3.

Bracco Det finns inga data frén anvandningen av gadobenatdimeglumin i gravida kvinnor.
visat pa reproduktionstoxikologiska effekter vid upprepade hoga doser (se avsnitt Prekliniska
uppgifter). MULTIHANCE skall anvéndas under graviditet endast .15 tillstdndet innebar att det Er,
absolut nédvandigt att kvinnan anvénder
Risken for manniska i okand. MULTIHANGE skall anvandas under graviditet endast d3 det ar e
nodvandigt.

Primovist Kategori B:3. Det finns inga data frdn anvandningen av gadoxetat i gravida kvinnor. Djurstudier har

Bayer Schering visat pé reproduktionstoxikologiska effekter vid upprepade hoga doser (se avsnitt Preklinisk
sékerhetsuppgifter). Primovist skall anvandas under graviditet endast da tillstandet innebar att det &r
absolut nédvandigt att kvinnan anvénder gadoxetat.

FASS

Graviditet

Graviditetsklass

Vissa lakemedel kan vara olampliga att ta under graviditet. Preparaten i Fass klassificeras i sex olika kategorier utifrdn den risk de bedoms medfora. Har kan du lasa

Kategori A: Lakemedel som kan formodas ha intagits av ett betydande antal gravida kvinnor och kvinnor i fertil 3der utan att man hittills noterat ndgon form av sakerstalid storning i
Kategori B: Lskemedel som kan formodas ha intagits av endast ett begransat antal gravida kvinnor och kvinnor i fertil 3lder utan att man hittills noterat ndgon form av sakerstalld storning i
Reproduktionstoxikologiska studier p§ djur har inte indikerat kad uppkomst av fosterskador eller andra skadliga effekter pa reproduktionsprocessen.
Reproduktionstoxikologiska studier p§ djur ar bristfalliga eller saknas, men tillgangliga data indikerar inte okad uppkomst av fosterskador eller andra skadliga effekter pa reproduktionsprocessen.
Reproduktionstoxikologiska studier pé djur har indikerat dkad uppkomst av fosterskador eller andra skadliga effekter pa reproduktionsprocessen, vilkas betydelse for manniskan bedomts vara oklar.

Lakemedel som hos manniska genom sina farmakologiska effekter har gett eller pd goda grunder formodas kunna medfdra risk for fostret och/eller det nyfodda barnet utan att vara direkt missbildningsframkallande.

Kategori C:

utsondras i mycket sm3 mangder i brostmjolk (se avsnitt
Prekliniska uppgifter). Vid kliniska doser férvantas inga effekter pd spadbarn p8 grund av de sm:
méngder som utséndras | mjélken och 13g absorption frén tarmen. Om amning ska fortsatta eller
avbrytas under en period av 24 timmar efter administrering av MULTIHANCE ska beslutas av lakaren
och den ammande modern.

Grupp IVa.
Gadoliniuminnehallande kontrastmedel utsgndras i mycket sm3 mangder i bréstmjolk (se avsnitt
Prekliniska sakerhetsuppgifter). Vid kliniska doser forvantas inga effekter pd spadbarn pd grund av de
'sm8 méangder som utsondras i mjolken och 18g absorption frén tarmen. Om amning ska fortsatta eller
avbrytas under en period av 24 timmar efter administrering av Primovist ska beslutas av lakaren och
den ammande modern.

av de olika for

barn < 4 under 24 timmar. Skall anvandas med

FORSIKTIGHET i barn under 1 &r

anvéndas hos dessa patienter efter noggrant dvervagande och med en dos som nyfodda ba
inte Gverstiger 0,2 mi/kg kroppsvikt.

P3 grund av ofullstandigt utvecklad njurfunktion hos nyfédda och barn upp till 1
&rs 3lder bor Omniscan ges till dessa patienter endast efter noggrant
overvagande. Erfarenhet av Omniscan hos barn yngre an 6 manader med svir
lever- eller njursjukdom samt hos for tidigt fodda spadbarn yngre an 4 veckor
eller med postkonceptionell ider mindre an 30 veckor saknas.

PROHANCE skall e anvandas till barn under 2 3r. (helkropssangiografi 18 8r)

Ej till gravida. Amning skall upp!
B A e
FORSIKTIGHET 1 barn under 1 3t

Beslut om amningsuppehdll
eller ej skall tas av lakare och

Rekommenderas e till gravida
Amningsuppehdll i 24 h Kontraindicerat i
nyfodda barn (<4v).

Amningsuppehdll i 24 h, Ej i
barn < 4 veckor

Ej under 2 8r. For lever, brost och MRA ej under 18 &r Ej till gravida. Amning skall upphéra

Rekommenderas e! till gravida. Beslut om
under 24 timmar.

amning tas i samrad med modern. Till
nyfodda och spadbarn skall en enda dos s&
18g som mojligt anvandas och ej upprepas
inom 7 dagar.

mamman

Rekommenderas e] for barn under 18 &r Rekommenderas ej till gravida. Beslut om  Beslut om amningsuppehdil
amning tas i samrd med modern. Till _eller ej skall tas av lakare och
nyfodda och spadbam skall en enda dos s3 mamman

18g som méjligt anvandas och ej upprepas

inom 7 dagar.

£j till gravida. Amning skall upphora
under 24 timmar.

se kapitlet Graviditet och amning

som dkad
Se

eller annan ogynnsam fosterp3verkan.

nedan.

Kategori D: Likemedel som hos manniska gett eller kan frmodas ge upphov till kad frekvens av fostermissbildningar eller andra former av bestdende men. Till denna kategori hor lkemedel med primart teratogena effekter. Om lakemedlet dérutéver har negativa farmakologiska effekter som direkt eller indirekt kan medfdra ogynnsam fosterpdverkan anges &ven detta.
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Amning
Amningsgrupp

Vissa lakemedel kan vara olémpliga att ta i samband med amning. Preparaten i Fass ar klassificerade i fem olika grupper utifrén hur stor risken bedéms vara och vilken data som finns tillganglig.

Grupp I: Passerar ej 6ver | modersmjolk.
Grupp II: Passerar ver i modersmjolk men risken for paverkan p& barnet ar osannolik med terapeutiska doser.

Grupp III: Passerar over i modersmjolk i sddana mangder att det finns risk for paverkan p& barnet dven med terapeutiska doser.

Grupp IVa: Uppgift saknas om passage over | modersmjolk.
Grupp IVb: Uppgift om passage dver | modersmjolk finns.
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