Sp.zn. sukls212293/2018
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Gadograf 1 mmol/ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
gadobutrolum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci difive, nez Vam bude tento piipravek podan, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, Iékate ¢i osoby, ktera vam Gadograf podava
(radiologa), nebo personalu v nemocnici ¢i centru zajist'ujicim vySetfeni MRI.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkd, sdélte to svému lékati nebo radiologovi.
Stejné postupujte v pfipadé vyskytu jakychkoli nezadoucich Géink, které nejsou uvedené v této
piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Gadograf a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude Gadograf podén
3. Jak se Gadograf podava

4, Mozné nezadouci G¢inky

5 Jak Gadograf uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Gadograf a k ¢emu se pouziva

Gadograf je kontrastni latka na zobrazovani metodou magnetické rezonance (MRI), které se pouziva k
vySetfeni mozku, patete a cév, Gadograf také pomaha 1ékafi stanovit charakter (nezhoubny nebo zhoubny)
zndmych nebo podezielych abnormalit v jatrech a ledvinach.

Gadograf muze byt také pouzit i kK MRI zobrazovani abnormalit v jinych ¢astech tla.

Usnadtiuje viditelnost abnormalnich struktur nebo poskozené tkané a pomaha rozlisit zdravou a nemocnou
tkan.

Gadograf se pouziva u dospé€lych a u déti vSech vékovych skupin (véetné donosenych novorozenci).

Jak Gadograf piisobi

MRI je jednou ze zobrazovacich metod ke stanoveni 1ékai'ské diagnozy, ktera vyuziva rozdilného chovani
molekul vody v normalni a abnormalni tk&ni. Vlastni provedeni vySetieni je zajisténo slozitym systémem
magnetl a kratkovinné energie. Pocitace zaznamenavaji aktivitu a prevadéji ji do obrazkd.

Piipravek se podava jako nitrozilni injekce. Tento 1€k je uréen pouze k diagnostickym u¢eliim a je podavan
pouze zdravotnickymi pracovniky, ktefi maji klinické zkuSenosti s metodou MRI.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude Gadograf podan

Nepouzivejte Gadograf:
e jestlize jste alergicky(a) na gadobutrol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé 6)

Upozornéni a opatieni:

Pred podanim ptipravku Gadograf informujte 1ékate, pokud:
e maéte nebo jste v minulosti mé&l(a) alergii (naptiklad sennou rymu, kopfivku) ¢i astma,
e jste uz diive mé&l(a) reakci na jakoukoli kontrastni latku,
e mate velmi zhorSenou funkci ledvin,
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e trpite stavy ¢i onemocnénim mozku se zachvaty (kieée) nebo jinymi nemocemi nervového systému,
o mate v téle zavedeny kardiostimulator nebo jakékoli implantaty anebo svorky obsahujici Zelezo.

Lékat rozhodne, zda lze planované vySetieni proveést, ¢i nikoli.

- Po pouziti piipravku Gadograf se mohou vyskytnout reakce pfipominajici alergii, vedouci k srde¢nim
problémuim, ztizenému dychani nebo koznim reakcim. Mohou se vyskytnout zavazné reakce. VétSina téchto
reakci se vyskytne béhem pil hodiny po podani piipravku Gadograf. Proto Vas bude po vySetieni lékaf
sledovat. Byly pozorovany také opozdéné reakce (po n€kolika hodinach ¢i dnech) (viz bod 4).

Ledviny /Jatra
Informujte svého 1ékare, jestlize:
¢ Vase ledviny fadné nefunguyji.
¢ jste nedavno podstoupil(a) nebo se chystate podstoupit transplantaci jater.

Pfed rozhodnutim o pouziti pfipravku Gadograf mize Iékat povazovat za potiebné provést krevni test k
ovéfeni funkce Vasich ledvin, zejména u pacientli ve véku 65 let a starSich.

Novorozenci a kojenci
Protoze funkce ledvin je u novorozenct do ¢tyt tydnti véku a kojenct do 1 roku véku nezrala, Gadograf se
ma u téchto pacientii pouzivat pouze po peclivém uvazeni lékarem.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Gadograf
Informujte svého Iékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1écivy ptipravek.

o Téhotenstvi
Pokud se domnivate, Ze jste téhotnd, nebo existuje jakakoli moznost, Ze byste téhotna byt mohla, musite o
tom fici svému lékafi, protoze Gadograf se nepodava v t€hotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné.

o Kojeni
Pokud kojite nebo se chystate kojit, Feknéte o tom svému Iékafi. Lékat s Vami prodiskutuje, zda budete
v kojeni pokracovat nebo zda kojeni po podani ptipravku Gadograf na 24 hodin pferusite.

Piipravek Gadograf obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje méné nez 23 mg sodiku v jedné davce (na zakladé primérného mnoZstvi
podavaného 70kg pacientovi), to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku™.

3. Jakse Gadograf podavéa

Gadograf VVam zdravotnicky pracovnik poda do Zily injekci s malou jehlou. MRI vySetfeni miize okamzité
poté zacit. Po injekénim podani Vas budou nejméné 30 min. pozorovat.

Obvykla davka
Skute¢na pro Vas spravna davka piipravku Gadograf zavisi na Vasi t€lesné vaze a vySetfovaném misté
Vaseho téla pomoci MRI.

U dospélych obvykle dostacuje jedina injekce s davkou 0,1 mililitru ptipravku Gadograf na kg télesné
hmotnosti (tj. osoba vazici 70 kg ma dostat 7 ml), avsak do 30 minut po prvni davce miize byt podana dalsi
injekce v davce az do 0,2 ml/kg télesné hmotnosti. Maximalné lze podat celkem 0,3 mililitru piipravku
Gadograf na kg télesné hmotnosti.
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Dalsi informace o podavani a pouziti piipravku Gadograf se nachazeji na konci této ptibalové informace.

Pouziti u zvlastnich skupin pacienti

Pouziti piipravku Gadograf se nedoporucuje u pacientd, ktefi maji zavazné problémy s ledvinami a u
pacientu, ktefi nedavno prod¢lali transplantaci jater nebo se na tuto transplantaci v brzké dobé chystaji.
Pokud je jeho pouziti nezbytné, ma Vam byt béhem vySetieni podana pouze jedna davka piipravku Gadograf
a dalsi injekce nema byt podana diive nez za 7 dni.

Pouziti U novorozencii, kojenci, déti a dospivajicich

U déti vSech vékovych skupin (véetné donosenych novorozenci) se pro viechna vysetfeni doporuéuje jediné
davka 0,1 mililitru p¥ipravku Gadograf na kg télesné hmotnosti (viz bod 1).

Protoze funkce ledvin je u novorozenci do ¢ty tydnii véku a kojencti do 1 roku véku nezrald, Gadograf se
ma u téchto pacienti pouzivat pouze po pe¢livém uvazeni Iékafem. Novorozenciim a kojenciim ma byt
béhem vysetfeni podana pouze jedna davka ptipravku Gadograf a druha injekce neméa byt podana diive nez
za 7 dni.

Starsi osoby
Jste-1i ve véku 65 let a vyssim, neni Giprava davky nutna, ale mize byt u Vas proveden krevni test k ovéteni
funkce ledvin.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Gadograf, nez mélo

Predavkovani neni pravdépodobné. Pokud k nému dojde, 1ékar bude 1é¢it vSechny vzniklé pfiznaky a na
odstranéni piipravku Gadograf z Vaseho t¢la se muze pouzit dialyza ledvin.

Neexistuji diikazy, které by naznacovaly, Ze tato metoda zabrani nefrogenni systémové fibroze (NFS, viz bod
4) a na lé¢bu tohoto stavu se dialyza nema pouzivat. V nekterych ptipadech Vam bude zkontrolovano Vase
srdce.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo radiologa.

4, MoZzné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny Iéky miiZze mit i tento piipravek neZzadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nejzavaznéjsi nezadouci ucinky (které byly v nékterych ptipadech smrtelné nebo zivot ohrozujici) jsou:
e srde¢ni zastava (srdce piestane bit), a zavazné alergii pfipominajici (anafylaktoidni) reakce (véetné
zéstavy dechu a Soku).

Navic byly u nasledujicich nezadoucich G¢inka v nékterych piipadech pozorovany Zivot ohrozujici stavy

nebo umrti:

e ztizené dychani (dyspnoe) a ztrata védomi, zavazné reakce podobné alergii, zavazny pokles krevniho
tlaku, ktery muze vést ke kolapsu, zastava dechu, tekutina v plicich, otok Ust a krku a nizky krevni tlak.

Ve vzicnych pripadech
¢ se mohou vyskytnout reakce pripominajici alergii (piecitlivélost a anafylaxe), véetné zavaznych reakci
(Sok), které mohou vyzadovat okamzity zasah Iékare.

Jestlize zaznamenate:

- otok obliceje, rtl, jazyka nebo krku,
- kasel nebo kychani,

- potize s dychanim,

- svédéni,

- vytok z nosu,

- koptivku (vyrazku),
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informujte okamzité personal MRI centra. Mize se jednat o prvni pfiznaky nadchazejici zavazné reakce.
Bude mozna nutné prerusit Vase vySetieni a nasadit dalsi 1écbu.

Ve vzacnych ptipadech byla pozorovana opozdéna reakce pripominajici alergii, a to po nékolika hodindch
i dnech po podani ptipravku Gadograf. V takovém piipadé okamzité informujte svého 1ékaie nebo radiologa.

Nejéastéjsimi neZadoucimi cinky (mohou postihnout 5 nebo vice z 1000 osob) jsou:
e bolest hlavy, pocit na zvraceni a zavraté.

Intenzita vétSiny téchto nezddoucich ucinkd je mirnd az stiedné zavazna.

Déle jsou uvedeny mozné nezadouci a¢inky, které byly pozorovany v klinickych studiich pfed registraci
ptipravku Gadograf, sefazené podle pravdépodobnosti vyskytu.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
¢ bolest hlavy
e pocit na zvraceni (nauzea)
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e reakce pfipominajici alergii reakce, napt.:
- nizky krevni tlak
- koptivka
- otok obliCeje
- otok (edém) ocnich vicek
- navaly horka
Cetnost vyskytu niZe uvedenych, alergii pfipominajicich reakci neni znama:
- zavazna alergicka reakce (anafylaktoidni Sok)
- zavazné snizeni krevniho tlaku, ktery mize vést ke kolapsu ($0k)
- z4stava dechu
- tekutina v plicich
- obtize s dechem (bronchospasmus)
- promodrani rti
- otok ust a krku
- otok hrdla
- vzestup krevniho tlaku
- bolest na hrudi
- otok obliceje, krku, ust, rtti a/nebo jazyka (angioedém)
- zanét spojivek
- zvySené poceni
- kasel
- kychani
- pocit paleni
- bleda kize (bledost)
zavraté, porucha chuti, necitlivost a mravenceni/brnéni
dusnost (dyspnoe)
zvraceni
zarudnuti ktize (erytém)
svédéni (pruritus) véetné svédéni celého téla
vyrazka (vetné Cervené vyrazky na celém téle, [makularni=skvrnité vyrazky], malé, vystupujici,
ohranicené bolaky [papularni=pupinkovité vyrazky] a svédivé [pruritické] vyrazky))
e rizné reakce v misté injekce (napf. prinik do okolni tkang, paleni, pocit chladu, pocit tepla, zarudnuti,
vyrazka, bolest nebo podlitina)
e pocit horka

Vzécné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
o mdloby
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kiece

porucha ¢ichu

zrychleny srde¢ni rytmus

busSeni srdce

sucho v Ustech

obecné se neciti dobfe (malatnost)
pocit chladu

Dodate¢né nezadouci ucinky, které byly hlaseny po uvedeni pripravku Gadograf na trh s neznamou
¢etnosti vyskytu (Cetnost vyskytu nemiize byt z dostupnych idaji stanovena)
o srdce prestane bit (srde¢ni zastava)
¢ byly hlaseny piipady nefrogenni systémové fibrozy - NSF (zpisobujici tvrdnuti kiiZze s moznym
postizenim mékkych tkani a vnitinich organt)

Po podani piipravku Gadograf bylo pozorovano kolisani parametrti funkce ledvin (naptiklad zvySeni hladiny
kreatinu v séru).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo radiologovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak Gadograf uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za vyrazem ,[EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.

Chemicka, fyzikalni a mikrobiologicka stabilita ptipravku po otevieni pied pouzitim byla prokazana na dobu
24 hodin pfi teploté 20 °C — 25 °C. Z mikrobiologického hlediska mé byt pripravek pouzit okamzité po
otevfeni.

Tento ptipravek je ¢iry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete
silné zmény zabarveni nebo vyskytu ¢astic nebo vadného obalu.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékérnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Gadograf obsahuje

Lécivou latkou je gadobutrolum.

Jeden ml injek¢niho roztoku obsahuje gadobutrolum 604,72 mg (ekvivalentni gadobutrolum 1,0 mmol, ktery
obsahuje gadolinium 157,25 mg).
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

1 pfedplnéna injekéni stiikacka se 5 ml obsahuje gadobutrolum 3023,6 mg,
1 pfedplnéna injekéni stiikacka se 7,5 ml obsahuje gadobutrolum 4535,4 mg,
1 pfedpInéna injekeni stiikacka s 10 ml obsahuje gadobutrolum 6047,2 mg,
1 pfedpInéna injekeni stiikacka s 15 ml obsahuje gadobutrolum 9070,8 mg,

Pomocnymi latkami jsou sodna stl kalkobutrolu (viz bod 2), trometamol, roztok kyseliny chlorovodikoveé 1
mol/l a voda pro injekci.

Jak Gadograf vypada a co obsahuje toto baleni
Gadograf je ¢iry, bezbarvy az slabé nazloutly injekéni roztok.

Baleni obsahuje:

e 1 nebo 5 piedplnénych injekénich stiikaéek, které obsahuji 5, 7,5, 10 ml injekéniho roztoku
v predpInéné injekeni stiikacee (v 10ml sklenéné predplnéné injekeni stiikacce).

¢ | nebo 5 predplnénych injekenich stiikacek, které obsahuji 15 ml injekéniho roztoku v predplnéné
injekéni stiikacee (v 17ml sklenéné piedplnéné injekeni stiikacce).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

51373 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG

Millerstrasse 178

133 53 Berlin, Némecko

Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Gadograf
Finsko, Francie, Island, Kypr, Lotyssko, Litva,
Lucembursko, Mad’arsko, Malta, Némecko,
Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko,
Rakousko, Recko, Slovenska republika, Spanélsko,

Svédsko
Belgie, Irsko, Italie, Velka Britanie Verdoma
Chorvatsko, Rumunsko, Slovinsko, Memovist

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14.1.2020

DOPLNUJICI INFORMACE URCENA POUZE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Nésledujici dopliujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
e Snizena funkce ledvin

Pied podanim pripravku Gadograf se u vSech pacientii doporucuje provést screeningové laboratorni
vySetireni k odhaleni poruchy funkce ledvin.
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Byla hlasena nefrogenni systémova fibroza (NSF) v souvislosti s podanim nékterého z kontrastnich
pripravkt obsahujicich gadolinium u pacient s akutni nebo chronickou tézkou poruchou funkce ledvin
(GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Zvl4stni riziko je u pacientd podstupujicich transplantaci jater vzhledem

k vysokému vyskytu akutniho selhani ledvin v této skupiné. Je mozné, Ze po podani piipravku Gadograf
muze dojit ke vzniku NSF. Proto by mél byt pacientim s tézkou poruchou funkce ledvin a pacientim

Vv periopera¢nim obdobi transplantace jater podavan pouze po peclivém uvazeni poméru mezi rizikem a
pfinosem a pouze kdyz je informace k stanoveni diagn6zy nezbytna a neni mozné ji ziskat pomoci
magnetické rezonance bez uziti kontrastni latky. Jestlize se nelze podani ptipravku Gadograf vyhnout, je
nutno, aby davka nepfevysila 0,1 mmol/kg télesné hmotnosti. BEhem vysetieni se nepodava vice nez jedna
davka. Vzhledem k nedostatku informaci o opakovaném podani neni mozné injekce pripravku Gadograf
opakovat diive, nez interval mezi injekcemi dosdhne alespoii 7 dni.

Vzhledem k moznému zhorSeni ledvinové clearence gadobutrolu u starSich osob je zvlasté dulezité¢ provadét
u pacientli ve véku 65 let a star$ich screeningové vySetteni k odhaleni poruchy funkce ledvin.

Hemodialyza kratce po podani piipravku Gadograf miize byt vhodnym postupem k jeho odstranéni z téla.
Neexistuji dukazy na podporu zahajeni hemodialyzy k prevenci nebo k 1é€bé NSF u pacientt, kteti
hemodialyzu dosud nepodstupuiji.

e Téhotenstvi a kojeni
Gadograf se nepodava béhem téhotenstvi, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje pouziti ptipravku Gadograf.

Rozhodnuti, zda po podani piipravku Gadograf v kojeni pokrac¢ovat nebo ho na 24 hodin pferusit, je na 1ékafi
a kojici matce.

e Hypersenzitivni reakce

Stejné jako jiné intraven6zné podavané kontrastni latky mize Gadograf vyvolat
anafylaktoidni/hypersenzitivni nebo jiné idiosynkratické reakce, charakterizované kardiovaskularnimi,
respiracnimi nebo koznimi projevy, které mohou zahrnovat i vazné reakce véetné Soku. Obecné plati, ze
pacienti s kardiovaskularnim onemocnénim jsou nachylné&jsi k zavaznym nebo dokonce fatalnim
hypersenzitivnim reakcim.

Riziko hypersenzitivnich reakci mize byt vyssi v pripadé:
- predchozi reakce na kontrastni latky

- bronchiélniho astmatu v anamnéze

- alergickych reakci v anamnéze

U pacientt s predispozici k alergiim musi byt rozhodnuti o podani pfipravku Gadograf podlozeno pe¢livym
zvazenim poméru piinosu a rizika.

Vétsina téchto reakei nastane béhem pul hodiny po podani. Proto se doporucuje po podani latky pacienta
sledovat.

Je nutné zajistit 1éky k 16€bé hypersenzitivnich reakei stejn€ jako dostupné zatizeni pro urgentni stavy.
VVzé&cné byly pozorovany opozdéné anafylaktické reakce (po nékolika hodinach az dnech).

e Zachvatova onemocnéni

Stejné jako u jinych kontrastnich latek obsahujicich gadolinium je nutno postupovat se zvlastni opatrnosti u
pacientl s nizkym prahem ke spusténi zachvatd.

e Predavkovani
V piipadé¢ nelumysIného ptedavkovani se doporucuje pro jistotu zajistit sledovani kardiovaskularnich

parametrd (véetné EKG) a kontrolu funkce ledvin.
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U pacientt s poruchou funkce ledvin mtze byt Gadograf odstranén hemodialyzou. Béhem 3 dialyz je z t¢la
odstranéno ptiblizné 98 % latky. Nebyl vsak podan dikaz, Ze by hemodialyza byla vhodna k prevenci
nefrogenni systémové fibrézy (NSF).

e Pred pouzitim piipravku
Tento 1é¢ivy piipravek je urceny pro jednorazové pouZiti.
Tento 1é¢ivy piipravek je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly injekéni roztok Pfed pouzitim se musi vizualné
zkontrolovat.
Gadograf se nesmi pouzivat v piipad¢ silné zmény zbarveni, vyskytu ¢astic nebo vadného obalu.

e Naivod na pouziti

Piedplnénd injekéni stiika¢ka musi byt vyjmuta z obalu a piipravena k aplikaci bezprostfedné pied podanim.
Ochranny kryt by mél byt odstranén bezprostiedné pied pouZitim z ptedplnéné injekéni stiikacky.

MANUALNI PODANI

2. PriSroubujte pist ke stiikacce

4

3. Odlomte ochranny kryt 4. Odstraite ochranny kryt

5. Vyjméte pryzovou zatku 6. Odstrante vzduch ze stiikacky

Jakékoliv mnozstvi injekéniho roztoku, které neni spotiebovano pii vySetieni, musi byt zlikvidovano
v souladu s mistnimi pozadavky.

Doba pouzitelnosti 1é¢ivého pFipravku po prvnim otevieni obalu:

Veskery roztok, ktery nebyl béhem jednoho vysetieni pouzit, musi byt zlikvidovan.

Chemicka, fyzikalni a mikrobiologické stabilita ptipravku po otevieni pted pouzitim byla prokazana na dobu
24 hodin pfi teploté 20 — 25 °C. Z mikrobiologického hlediska mé byt ptipravek pouZit okamzité po otevieni.
Jina doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Oddélitelnou cast stitku ze stiikacky/stiikacek je tfeba vlepit do dokumentace pacienta, aby byl piesné
zaznamenan pouzity kontrastni ptipravek s obsahem gadolinia. TéZ je nutno poznamenat podanou davku.
Pokud je vedena elektronickd dokumentace, mél by byt rovnéz do zaznam pacienta uveden nazev podaného
1é¢ivého pripravku, ¢islo Sarze a davka.
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Davkovani

Musi byt pouzita nejniz§i mozna davka, ktera zajist'uje dostatecny kontrast pro diagnostické ucely. Davka se
ma vypocitat na zakladé télesné hmotnosti pacienta a nema piekrocit doporuc¢enou davku na kilogram télesné
hmotnosti uvedenou nize v tomto bodé.

e Dospeli

Indikace pro CNS
Doporucena davka pro dosp¢€lé je 0,1 mmol na kilogram télesné hmotnosti (mmol/kg t€lesné hmotnosti). To
odpovida 0,1 ml 1M roztoku/kg télesné hmotnosti.

Pokud silné klinické podezieni na 1ézi pietrvava i pies neprikazny vysledek MRI, ¢i pokud by presnéjsi
informace mohly ovlivnit 1é¢bu pacienta, mize se do 30 minut od prvni injekce podat dalsi injekce az do
davky 0,2 ml/kg télesné hmotnosti.

Celotélova MRI (kromé MRA)
Podani pripravku Gadograf v dadvce 0,1 ml/kg télesné hmotnosti je obvykle dostacujici k zodpovézeni
klinickych otazek.

CE-MRA:
Zobrazeni 1 zorného pole 7,5ml u pacientt do télesné hmotnosti 75 kg, 10 ml u pacienti s télesnou
hmotnosti 75 kg a vice (odpovida davce 0,1 - 0,15 mmol/kg télesné hmotnosti).

Zobrazeni > 1zornych poli: 15 ml u pacientu s télesnou hmotnosti do 75 kg, 20 ml u pacientd s t€lesnou
hmotnosti 75 kg a vice (odpovida davce 0,2 - 0,3 mmol/kg télesné hmotnosti).

e Pediatrickd populace

U déti vSech vékovych skupin (véetné novorozenctl) se doporucuje davka 0,1 mmol gadobutrolu na kg
télesné hmotnosti (coz je ekvivalent 0,1 ml piipravku Gadograf na kg télesné hmotnosti) pro vsechny
indikace (viz bod 4.1).

Vzhledem k nezralosti renalnich funkei u novorozenct do 4 tydni véku a kojenct do 1 roku véku ma byt
Gadograf u téchto pacienti pouzivan pouze po peclivém uvazeni v davce nepiekracujici 0,1 mmol/kg
t€lesné hmotnosti. Béhem vySetieni nemé byt pouzita vice nez jedna davka. Vzhledem k nedostatku
informaci o opakovaném podani nemaji byt injekce pfipravku Gadograf op&tovné podavany, pokud neni
interval mezi injekcemi alespon 7 dni.

Zobrazovani

Pozadovana davka se podava jako bolusova injekce. Kontrastni snimkovani MRI lze provadét ihned poté
(kratce po injekci podle pouzivanych pulznich sekvenci a vySetfovaciho protokolu). Optimalniho zesileni
signalu je dosazeno béhem prvni pasaze tepnami pii CE-MRA a béhem asi 15 minut po injekci ptipravku
Gadograf pii vySetfovani CNS (Cas zalezi na typu léze/tkan¢). Ke kontrastnimu vySetfeni jsou zv1asté¢ vhodné
T1-vazené skenovaci sekvence.

Dalsi informace tykajici se ptipravku naleznete v bod¢ 3 této ptibalové informace.
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