Sp.zn. sukls163673/2018
Pribalova informace: Informace pro uZivatele
Dotagraf 0,5 mmol/ml injeké¢ni roztok
Acidum gadotericum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informace dfive, neZ Vam bude tento piipravek podan, protoZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
O Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo radiologa.
O Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezaddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi, radiologovi nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Dotagraf a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Dotagraf podan
3. Jak se Dotagraf pouziva

4. Mozné nezadouci uinky

5 Jak Dotagraf uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Dotagraf a k ¢emu se pouziva
Dotagraf je kontrastni latka, ktera obsahuje kyselinu gadoterovou. Je ur€ena pouze pro diagnostické ucely.

Dotagraf se pouziva ke zvySeni kontrastu snimki ziskanych pfi vySetfenich magnetickou rezonanci (MRI).
Toto zvySeni kontrastu zlepSuje zobrazeni a rozliSeni tkané u:

Dospeli a pediatricka populace (0-18 let)
e MRI centralni nervové soustavy, véetn¢ abnormalit (1ézi) v mozku, miSe a v sousednich
tkanich;
e MRI celého tela véetn€ abnormalit (1ézi) v jatrech, ledvinach, slinivce, panvi, plicich, srdci,
prsou a v pohybovém aparatu;

Dospéla populace
e MR angiografie véetné abnormalit (1ézi) a z(Zeni (stendz) v tepnach, s vyjimkou koronarnich
(véncitych) tepen.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Dotagraf podin

Pripravek Dotagraf VAm nema byt podan
jestlize jste alergicky(4) na léCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivé piipravky obsahujici gadolinium (jako jsou dalsi kontrastni latky
pouzivané pii magnetické rezonanci).

Upozornéni a opatieni
Informujte svého lékate nebo radiologa, pokud se na Vas vztahuje nékteré z nasledujicich:
e jizdfive u Vas doslo béhem vysetieni k reakci na kontrastni latku.
e mate astma.
e mate nebo jste v minulosti mél(a) alergii (naptiklad alergie na plody mofte, koptivka, senna ryma).
e jste aktuadln¢ 1éCen(a) néjakym betablokatorem (I€k na srde¢ni poruchy a poruchy krevniho tlaku, jako je
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napf. metoprolol).

Vase ledviny fadné nefunguji.

podstoupil(a) jste nedavno transplantaci jater nebo se na ni v dohledné dob¢ pripravujete.
mate srdecni onemocnéni nebo onemocnéni krevnich cév.

mivéte kieCe nebo jste 1écen(a) na epilepsii.

Ve vsech téchto pripadech 1ékat nebo radiolog zhodnoti pomér rizika a pfinosu vySetfeni a rozhodne, zda
Vam muze byt Dotagraf podan. Pokud Vam bude Dotagraf podan, ptijme Vas 1ékat nebo radiolog nezbytna
opatieni a podani piipravku Dotagraf bude pozorn¢ sledovano.

Pted rozhodnutim o pouziti ptipravku Dotagraf miize Vas 1ékar nebo radiolog povazovat za pottebné proveést
krevni test k ovéfeni funkce ledvin, zejména u pacientli ve véku 65 let a starsich.

Novorozenci a kojenci
Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozencti do 4 tydna véku a kojencti do 1 roku véku bude Dotagraf u
téchto pacientli pouzit jen po peclivém zvazeni 1¢kare.

Pred vySetfenim sejméte vSechny kovové predméty, které mate na sobé. Informujte svého 1ékate, pokud
mate v téle

kardiostimulator

cévni svorku

infuzni pumpu

nervovy stimulator

kochlearni implantat (implantat ve vnitinim uchu)

mate podezieni na jakykoli cizorody kovovy predmét, zejména v oku.
Je to dulezité, protoze by to mohlo pfivodit zavazné problémy, jelikoz se v pfistrojich pro MRI pouzivaji
velmi silnd magneticka pole.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Dotagraf

Informujte svého 1ékate nebo radiologa o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat. Zejména informujte svého 1ékate, radiologa nebo 1ékarnika v ptipadé, ze uzivate
nebo jste v nedavné dobé¢ uzival(a) léky na srdecni poruchy nebo na poruchy krevniho tlaku, jako jsou
betablokatory (I€ky na srde¢ni poruchy a vysoky krevni tlak, vazoaktivni latky, inhibitory angiotenzin
konvertujiciho enzymu, blokatory receptort pro angiotenzin II.

Dotagraf s jidlem a pitim
Nejsou znamé zadné interakce mezi pripravkem Dotagraf a jidlem a pitim. Ovéfte si v8ak u svého 1ékare,
radiologa nebo 1ékarnika, jestli pfed vySetfenim smite jist nebo pit.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo radiologem dfive, nez je Vam tento piipravek podan.

Téhotenstvi
Dotagraf by nemél byt pouzivan béhem téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné.

Kojeni
Vs 1ékat nebo radiolog s Vami projedna, jestli budete v kojeni pokracovat, nebo zda mate na dobu 24 hodin
po podani pripravku Dotagraf, kojeni prerusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou k dispozici zadné udaje, ze by piipravek Dotagraf narusoval Vasi schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Pokud se po vySetfeni necitite dobfe, fidit ani obsluhovat stroje byste nemél(a).

3. Jak Vam bude Dotagraf podian



Dotagraf Vam bude podan nitrozilni injekci.

Béhem vySeti‘eni budete pod dohledem Iékate nebo radiologa. V zile Vam bude ponechana jehla pro ptipad,
ze bude potieba, aby Vam lékat nebo radiolog pii akutnich potizich aplikoval potiebné 1éky. Pokud u Vas
dojde k alergické reakci, bude podavani ptipravku Dotagraf zastaveno.

Dotagraf mize byt podavan ru¢né nebo pomoci automatického vstiikovace. U novorozenct a kojencti bude
vzdy aplikovéan pouze rucné.

Tento zakrok Vam bude proveden v nemocnici, na klinice nebo v soukromé lékaiské ordinaci. Osettujici
personal vi, jaka opatieni je tfeba pfi vySetfeni pfijmout. Také je obezndmen se vSemi pripadnymi
komplikacemi, které by mohly nastat.

Davkovani
Dévku, kterou dostanete, urci Vas lékar nebo radiolog, ktery také dohlédne na jeji podani.

Davkovani u zvlastnich skupin pacienti

Pouziti pripravku Dotagraf se nedoporucuje u pacientti, kteti maji zdvazné problémy s ledvinami a u pacientt,
kteti nedavno prodélali transplantaci jater nebo se na tuto transplantaci v brzké dobé¢ chystaji. Pokud je vSak
jeho pouziti nezbytné, méla by Vam byt béhem vysSetfeni podana pouze jedna davka pripravku Dotagraf a
dalsi injekce nema byt podana diive nez za 7 dni.

Novorozenci, kojenci, déti a dospivajici

Protoze funkce ledvin je u novorozenct do Ctyf tydnti véku a kojenct do 1 roku véku nezrala, Dotagraf se ma
u této skupin pacientll pouzivat pouze po peclivém uvazeni Iékafem. Novorozenciim a kojenciim by béhem
vySetfeni méla byt podana pouze jedna davka piipravku Dotagraf a druha davka nesmi byt podana nejméné 7
dni po prvni.

Pouziti pii angiografii se u déti do 18 let nedoporucuje.

Starsi osoby
Jste-li ve véku 65 let a vy$§im, neni nutnd Gprava Vasi davky, ale mize u Vas byt proveden krevni test
k ovéfeni, jak Vam funguji ledviny.

Pokud Vam bylo pripravku Dotagraf podano prili§ mnoho

Je velice nepravdépodobné, ze by u Vas mohlo dojit k pfedavkovani. Pfipravek Dotagraf Vam poda ve
zdravotnickém zafizeni vySkolena osoba. Pokud by k predavkovani skutecné doslo, je mozné Dotagraf z téla
odstranit hemodialyzou (¢isténim krve).

Dalsi informace tykajici se pouzivani pfipravku a manipulace s nim lékafskym nebo zdravotnickym

personalem je uveden na konci této pribalové informace.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo radiologa.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muZe mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Budete pod dozorem nejméné piil hodiny po podani. Vétsina nezadoucich ucinku se vyskytuje okamzit€ nebo
v nékterych ptipadech opozdéné. Neékteré ucinky se mohou objevit az sedm dni po aplikaci pfipravku
Dotagraf.

Existuje malé riziko, Ze byste mohl(a) byt na pripravek Dotagraf alergicky(4). Takové reakce mohou
byt ziavazné a vyjimefné mohou zpisobit Sok (druh alergické reakce, ktera Vas mlze ohrozit na
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zivot€). Nasledujici symptomy mohou byt prvnimi pfiznaky Soku. Pokud néktery z nich pocitite, okamzité
svého 1ékare, radiologa nebo zdravotnika informujte.

Mén

[4=14

otok obliceje, tist nebo hrdla, ktery miize zptisobit obtize s polykdnim nebo dychanim
otoky rukou nebo nohou

toceni hlavy (nizky krevni tlak)
dechové obtize

piskavé dychani

kasel

svédéni

vytok z nosu

kychani

podrazdéni oci

koptivka

vyrdzka

¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

ptecitlivélost (alergické reakce)

bolest hlavy

neobvykla chut’ v istech

zavrat

ospalost

pocit pichani, tepla, chladu a/nebo bolesti

nizky nebo vysoky krevni tlak

nevolnost (pocit na zvraceni)

bolest biicha

vyrazka

pocit horkosti, pocit chladu

asténie (ztrata energie, slabost)

nepiijemny pocit v misté vpichu, reakce v miste€ vpichu injekce, chlad v misté vpichu, otok v miste
vpichu, prinik pfipravku mimo krevni cévy, kterd mize vést k zdnétu (zarudnuti a lokalni bolest)

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

uzkost, mdloby (zavraté a pocit hrozici ztraty védomi)
otok vicek

buseni srdce

kychani

zvraceni

prijem

zvySené slinéni

koptivka, svédéni, poceni

bolest na hrudi, zimnice

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

anafylaktické nebo obdobné reakce (zavazna, potencialng zivot ohrozujici alergicka reakce)

neklid,

bezvédomi, kieCe, mdloba (kratka ztrata védomi), poruchy ¢ichu (vnimani ¢asto neptijemnych pachi),
tres

zanét spojivek, zarudlé oci, rozmazané vidéni, zvySené slzeni

srde¢ni zastava, zrychleny nebo zpomaleny srde¢ni tep, nepravidelny srdecni tep, rozsiteni cév,
bledost

zastava dechu, plicni edém, potiZze s dychanim, sipani, ucpany nos, kasel, sucho v krku, zuZeni hrdla s
pocity duseni, dychaci kiece, otok krku

ekzém, zCervenani kiize, otok rtl a otok lokalizovan v tstech

svalové kiecCe, svalova slabost, bolesti zad

malatnost, nepiijemné pocity na hrudi, horecka, zimnice, otok obli¢eje, pronikani ptipravku ven z
krevnich cév, které mize vést k odumieni tkané v misté vpichu, zanét zil

snizeni hladiny kysliku v krvi

Byly hléSeny ptipady nefrogenni systémové fibrozy (ktera zptsobuje ztvrdnuti klize a miZze postihnout i
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mekké tkané a vnitini organy), z nichz vétsina se tykala pacientli, kterym byl piipravek Dotagraf podan
spole¢né s dal$imi kontrastnimi latkami obsahujicimi gadolinium. Jestlize béhem tydni po vySetieni MRI
zpozorujete na kterékoli c¢asti téla zmény zbarveni nebo tloustky kize, informujte radiologa, ktery
vysetfeni provedl.

HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékafti nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky:www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Dotagraf uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku po otevieni pied pouzitim byla prokazana na dobu 72 hodin pii
pokojové teploté. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky skladovani pted pouzitim jsou na odpovédnosti
uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud k otevieni nedoslo za
kontrolovanych a vyhodnocenych aseptickych podminek.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce nebo krabicce za vyrazem
"EXP:" nebo ,,Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Dotagraf obsahuje
e L[écCivou latkou je acidum gadotericum. Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 279,32 mg
kyseliny gadoterové (jako sl megluminu), coz odpovida 0,5 mmol kyseliny gadoterové (jako sul
megluminu).
e DalSimi slozkami jsou meglumin, kyselina 1,4,7,10 - tetraazacyclododecan - 1,4,7,10
tetraoctova (DOTA) a voda pro injekci.

Jak Dotagraf vypada a co obsahuje toto baleni

Dotagraf je ¢iry bezbarvy az zluty roztok pro nitrozilni injekci.

Baleni ptipravku Dotagraf obsahuje jednu nebo deset lahvicek s 10, 15 a 20 ml roztoku.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer AG,
Kaiser-Wilhelm-Allee 1,

51373 Leverkusen,

Némecko

Vyrobce:
Sanochemia Pharmazeutika AG, Landeggerstrasse 7, 2491 Neufeld/Leitha, Rakousko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Dotagraf 0,5 mmol/ml Injektionslésung im Einzeldosisbehéltnis

Belgie Dotagraph 0,5 mmol/ml oplossing voor injectie / solution injectable /
Injektionslosung

Bulharsko, Malta, Dotagraf 0.5 mmol/ml solution for injection

Velka Britanie

Chorvatsko Dotagraf 0,5 mmol/ml otopina za injekciju

Kypr, Dénsko, Dotagraf

Estonsko, Recko,

Island, Italie,

Norsko, Polsko,

Portugalsko,

Sédsko

Ceska Republika Dotagraf 0,5 mmol/ml

Finsko Dotagraf 0,5 mmol/ml injektioneste, liuos

Francie ACIDE GADOTERIQUE BAYER HEALTHCARE 0,5 mmol/ml, solution
injectable

Némecko Dotagraf 0.5 mmol/ml Injektionsldsung

Mad’arsko Dotagraf 0,5 mmol/ml oldatos injekcio, egyadagos

Irsko Dotagraf 279.32 mg/ml solution for injection

Lotys$sko Dotagraf 0,5 mmol/ml $kidums injekcijam

Litva Dotagraf 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

Luxembursko Dotagraph 0,5 mmol/ml solution injectable

Nizozemi Dotagraf 0,5 mmol/ml, oplossing voor injectie

Rumunsko Dotagraf 0,5 mmol/ml solutie injectabila in flacon unidoza

Slovensko Dotagraf 0,5 mmol/ml injekény roztok

Slovinsko Dotagraf 0,5 mmol/ml raztopina za injiciranje

Spanélsko Dotagraf 0,5 mmol/ml solucion inyectable unidosis EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 10. 2018

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani:

Musi byt pouzita nejniz§i mozna davka, ktera zajist'uje dostateény kontrast pro diagnostické ucely. Davka se
ma vypocitat na zaklade t€lesné hmotnosti pacienta a nema prekrocit doporucenou davku na kilogram télesné

hmotnosti uvedenou v tomto bodé.

Mozkova a spinalni MRI: Pti neurologickém vysSetieni se davka miize pohybovat od 0,1 do 0,3 mmol
na kg télesné hmotnosti, coz odpovida davce 0,2 az 0,6 ml na kg télesné hmotnosti. Po podani davky
0,1 mmol na kg t€lesné hmotnosti u pacientli s nadory mozku, maze dalsi davka 0,2 mmol na kg
télesné hmotnosti, zlepsit charakterizaci nadoru a usnadnit tak terapeutické rozhodovani.

MRI celého téla a angiografie: Doporucena davka intravenozni injekce je 0,1 mmol na kg télesné
hmotnosti (tj. 0,2 ml na kg télesné hmotnosti) pro dostatecné diagnostické zobrazeni.

Angiografie: Ve vyjimecnych piipadech (napt. nepodatilo se ziskat uspokojivé snimky rozsahlé cévni
oblasti) lze odiivodnit podani nésledujici druhé injekce 0,1 mmol na kg télesné hmotnosti, coz
odpovida 0,2 ml na kg télesné hmotnosti. Nicméné v ptipadé, ze se pfed zahajenim angiografie
ocekava pouziti 2 po sobé jdoucich davek ptipravku Dotagraf, mize byt ptinosné podani 0,05 mmol
na kg télesné hmotnosti, coz odpovida 0,1 ml na kg télesné hmotnosti pro jednotlivou davku, v
zavislosti na zobrazovacim zaftizeni, které je k dispozici.

Pediatricka populace: MRI vySetteni mozku a michy/MRI celého téla: doporucena a maximalni
davka pripravku Dotagraf je 0,1 mmol/kg t€lesné hmotnosti. Pfi snimkovani se nemé podavat vice nez
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jedna davka.

Vzhledem k nezralosti renalnich funkci u novorozencti do 4 tydnti véku a kojencti do 1 roku véku by
mél byt Dotagraf u téchto pacientli pouzivan pouze po peclivém uvazeni v davce nepiekracujici 0, 1
mmol/kg télesné hmotnosti. Béhem vySetieni by neméla byt pouzita vice nez jedna davka. Vzhledem

k nedostatku informaci o opakovaném podani by injekce ptipravku Dotagraf nemély byt opétovné
podavany, pokud neni interval mezi injekcemi alespon 7 dni.

Dotagraf neni doporucen pro angiografii u déti do 18 let z diivodu nedostatecnych udaji o uc€innosti a
bezpecnosti pripravku.

e  Pacienti s poruchou funkce ledvin: Doporucena davka plati pro dosp€lé pacienty s mirnou az stfedné
t&zkou poruchou funkce ledvin (GFR > 30 ml/min/1,73 m?). Viz nize Porucha funkce ledvin

e Pacienti s poruchou funkce jater: Doporucena davka plati i pro tyto pacienty. Pfesto se doporucuje
zvySena opatrnost a to zejména v perioperacnim obdobi transplantace jater.

Zptsob podani

Ptipravek Dotagraf je uréen pouze k intraven6znimu podani. Nepouzivejte intratekalné. Dbejte na zachovani
ptisné intraven6zniho podéni: extravazace mize vést k reakcim lokalni intolerance, coz obvykle vyzaduje
osetfeni v miste aplikace.

Rychlost infuze: 3-5 ml/min (pro angiografické postupy mize byt pouzita vyssi infuzni rychlost az 120 ml za
min, tj. 2 ml za sec).

Optimdlni zobrazeni: do 45 minut po podéani

Optimalni zobrazujici sekvence: T1-vazeny

Intravaskularni podani kontrastni latky by mélo byt provedeno pacientovi vleze, pokud je to mozné. Pacient
by mél byt po podani pod dohledem po dobu nejméné ptl hodiny, protoze zkusenosti ukazuji, ze vétSina
nezadoucich ucinkd se vyskytuje béhem této doby.

Ptipravte si injekéni stiikacku s jehlou. Odstrante plastovy disk. Oc¢istéte zatku tamponem namoc¢enym v
alkoholu, poté propichnéte jehlou zatku. Odeberte pozadované mnozstvi pfipravku, které je potfebné pro dané
vySetfeni a poté ho aplikujte nitrozilng.

Pouze pro jednorazové pouziti, veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Injekéni roztok by mél byt pred pouzitim vizualné zkontrolovan. Smi byt pouzit pouze Ciry roztok bez
viditelnych ¢astic.

Pediatricka populace

V zavislosti na davce pfipravku Dotagraf, ktery ma byt ditéti podéan, je vhodné pouzivat injekéni lahvicky
pripravku Dotagraf s jednorazovou injekéni stiikackou s objemem ptizplsobenym tomuto mnozstvi, aby byla
dosazena vyssi presnost vstiikovaného objemu.

Doporucend davka by u novorozenct a kojencii ma byt podavana rucné.

Porucha funkce ledvin

Pied podanim pripravku Dotagraf se u vSech pacientii doporucuje provést screeningové
laboratorni vySetieni k odhaleni poruchy funkce ledvin:

Existuji zpravy o nefrogenni systémové fibroze (NSF) v souvislosti s podanim nékterého z kontrastnich
ptipravki obsahujici gadolinium u pacientt se zdvaznou, akutni nebo chronickou poruchou funkce ledvin

(GFR < 30ml/min/1,73 rnz). Zvlastni riziko je u pacientil podstupujici transplantaci jater vzhledem k
vysokému vyskytu akutniho selhani ledvin v této skuping€. Vzhledem k mozZnosti vyskytu NSF se u pacientii se
zavaznou poruchou ledvin a u pacientl v perioperacnim obdobi transplantace jater Dotagraf podava jen po
peclivém vyhodnoceni poméru mezi rizikem a pfinosem, jedna-li se o zcela nepostradatelnou diagnostickou
informaci, nedosazitelnou pomoci MRI bez pouziti kontrastni latky.
Jestlize je Dotagraf nutné podat, je tieba, aby davka nepfevysila 0,1 mmol/kg télesné hmotnosti. B€hem
vySetfeni se nepodava vice nez jedna davka. Vzhledem k nedostatku informaci o opakovaném podani neni
mozné injekce ptipravku Dotagraf opakovat diive, nez interval mezi injekcemi dosédhne alespofi 7 dni.
Hemodialyza kratce po podani ptipravku Dotagraf mtize byt vhodnym postupem k jeho odstranéni z téla.
Neexistuji dikazy na podporu zahdjeni hemodialyzy k prevenci nebo 1écbé NSF u pacientti, ktefi hemodialyzu
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dosud nepodstupuji.

Starsi osoby
Vzhledem k moznému zhorSeni ledvinové clearance kyseliny gadoterové u starSich osob je zvlast’ dulezité
provadét u pacientd ve véku 65 let a starSich screeningové vySetieni k odhaleni poruchy funkce ledvin.

Novorozenci a kojenci
Viz Davkovani a zptisob podani, pediatricka populace

Téhotenstvi a kojeni

Dotagraf se nepodava béhem té€hotenstvi, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje pouziti kyseliny gadoteroveé.
Rozhodnuti, zda po podani piipravku Dotagraf v kojeni pokracovat nebo je na 24 hodin prerusit, je na Iékaii a
kojici matce.

Pokyny pro zachazeni s pripravkem

Oddelitelnou c¢ast Stitku z lahvicek je tfeba vlepit do dokumentace pacienta, aby byl piesné zaznamenan
pouzity kontrastni piipravek s obsahem gadolinia. TéZ je nutno poznamenat podanou davku. Pokud je vedena
elektronicka dokumentace, m¢l by byt rovnéz do zaznaml pacienta uveden nazev podaného 1éCivého
ptipravku, ¢islo Sarze a davka.



		2018-12-05T12:02:36+0000
	Not specified


		2018-12-07T08:27:18+0000
	Not specified




