Sp. zn. sukls323590/2021
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Gadograf 1 mmol/ml injeké¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
gadobutrolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento piipravek podan, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare Ci osoby, kterd vam Gadograf podava
(radiologa), nebo personalu v nemocnici €i centru zajistujicim vySetfeni MRI.

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

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Gadograf a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude Gadograf podan
Jak se Gadograf podava

Mozné nezadouci tcinky

Jak Gadograf uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e e

1. Co je Gadograf a k C¢emu se pouZiva

Gadograf je kontrastni latka na zobrazovani metodou magnetické rezonance (MRI), kterd se pouziva k
vySetifeni mozku, patefe a cév. Gadograf také pomaha l€kafi stanovit charakter (nezhoubny nebo zhoubny)
znamych nebo podezielych abnormalit v jatrech a ledvinach.

Gadograf muze byt také pouzit i k MRI zobrazovani abnormalit v jinych ¢astech téla.

Usnadnuje viditelnost abnormalnich struktur nebo poskozené tkan€ a pomaha rozlisit zdravou a nemocnou
tkan.

Gadograf se pouziva u dospélych a u déti vSech vékovych skupin (v€etné donoSenych novorozencit).

Jak Gadograf ptsobi

MRI je jednou ze zobrazovacich metod ke stanoveni 1ékatské diagnozy, ktera vyuziva rozdilného chovani
molekul vody v normalni a abnormalni tkani. Vlastni provedeni vySetfeni je zajisténo slozitym systémem
magnetd a kratkovinné energie. Pocitae zaznamenavaji aktivitu a prevadéji ji do obrazk.

Pripravek se podava jako nitrozilni injekce. Tento pfipravek je uréen pouze k diagnostickym ucelim a je
podavan pouze zdravotnickymi pracovniky, ktefi maji klinické zkuSenosti s metodou MRI.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ vim bude Gadograf podan

NepouZivejte Gadograf
e jestlize jste alergicky(d) na gadobutrol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bodé 6)

Upozornéni a opatfieni

Pred podanim piipravku Gadograf informujte 1ékate, pokud:

mate nebo jste v minulosti mél(a) alergii (naptiklad sennou rymu, kopfivku) ¢i astma,

jste uz diive mél(a) reakci na jakoukoli kontrastni latku,

mate velmi zhorSenou funkci ledvin,

trpite stavy ¢i onemocnénim mozku se zachvaty (kfece) nebo jinymi nemocemi nervového systému,
mate v téle zavedeny kardiostimulator nebo jakékoli implantaty anebo svorky obsahujici Zelezo.
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Lékar rozhodne, zda 1ze planované vySetieni provést, ¢i nikoli.

- Po pouziti ptipravku Gadograf se mohou vyskytnout reakce pfipominajici alergii, vedouci k srde¢nim
problémiim, ztizenému dychani nebo koznim reakcim. Mohou se vyskytnout zdvazné reakce. VétSina téchto
reakcei se vyskytne béhem ptl hodiny po podani ptipravku Gadograf. Proto Vas bude po vySetieni 1ékat
sledovat. Byly pozorovany také opozdéné reakce (po n€kolika hodinach ¢i dnech) (viz bod 4).

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

Pted rozhodnutim o pouziti ptipravku Gadograf mize 1ékat povazovat za potfebné provést krevni test k
oveteni funkce Vasich ledvin, zejména u pacientti ve véku 65 let a starsich.

Novorozenci a kojenci
Protoze funkce ledvin je u novorozenct do Ctyt tydnti a kojencii do 1 roku nezrala, Gadograf se ma u téchto
pacientll pouzivat pouze po peclivém uvazeni lékarem.

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

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1é¢ivy ptipravek.

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

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

Pripravek 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. Jak se Gadograf podava

Gadograf Vam zdravotnicky pracovnik poda do zily injekci s malou jehlou. MRI vySetieni mize okamzité
poté zacit. Po injekénim podani Vas budou nejméné 30 min. pozorovat.

Obvykla davka
Skutecna davka, ktera je pro Vas vhodnad, bude zaviset na Vasi t€lesné hmotnosti a oblasti vySetfované
pomoci MRI.

U dospélych je doporucena jednorazova injekce s davkou 0,1 mililitru pfipravku Gadograf na kg télesné
hmotnosti (tj. osoba vazici 70 kg ma dostat 7 ml), avSak do 30 minut po prvni davce mize byt podana dalsi
injekce v davce az do 0,2 ml/kg télesné hmotnosti. Maximaln€ 1ze podat celkovou davku 0,3 mililitru
ptipravku Gadograf na kg télesné hmotnosti (to znamena, Ze pro osobu vazici 70 kg by davka byla 21
mililitrti) pro zobrazeni centralniho nervového systému (CNS) a CE-MRA (vySetieni cév s vyuzitim
magnetické rezonance). Pro CNS lze podat minimalni davku 0,075 mililitru Gadografu na kilogram télesné
hmotnosti (to znamen4, Ze pro osobu vazici 70 kg by davka byla 5,25 mililitru).
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Dalsi informace o podavani a pouziti ptipravku Gadograf se nachazeji na konci této piibalové informace.

Pouziti u zvlastnich skupin pacientu

Pouziti ptipravku Gadograf se nedoporucuje u pacienti, ktefi maji zdvazné problémy s ledvinami a u
pacientt, kteti nedavno prodélali transplantaci jater nebo se na tuto transplantaci v brzké dob¢ chystaji.
Pokud je jeho pouziti nezbytné, ma Vam byt béhem vySetieni podana pouze jedna davka pripravku Gadograf
a dalsi injekce nema byt podéana dfive nez za 7 dni.

Pouziti u novorozenci, kojenci, déti a dospivajicich

U déti vsech vékovych skupin (v¢etné donosenych novorozencit) se pro vSechna vysetieni doporucuje jedina
davka 0,1 mililitru pfipravku Gadograf na kg télesné hmotnosti (viz bod 1).

Protoze funkce ledvin je u novorozenct do Ctyt tydnti a kojenci do 1 roku nezrala, Gadograf se ma u téchto
pacientii pouzivat pouze po peclivém uvazeni lékafem. Novorozenciim a kojenciim ma byt béhem vysetfeni
podana pouze jedna davka piipravku Gadograf a druhd injekce nema byt podana diive nez za 7 dni.

Starsi osoby
Jste-1i ve véku 65 let a vysS8im, neni Giprava davky nutna, ale mize byt u Vas proveden krevni test k ovéieni
funkce ledvin.

Jestlize Vam bylo podano vice piripravku Gadograf, nezZ mélo

Ptedavkovani neni pravdépodobné. Pokud k nému dojde, 1€kai bude 1éc¢it vS§echny vzniklé pfiznaky a na
odstranéni pripravku Gadograf z Vaseho téla se mlize pouzit dialyza ledvin.

Neexistuji dikazy, které by naznacCovaly, Ze tato metoda zabrani nefrogenni systémové fibroze (NFS, viz bod
4) a na lécbu tohoto stavu se dialyza nema pouzivat. V ne€kterych piipadech Vam bude zkontrolovano Vase
srdce.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo radiologa.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

wewr

o srde¢ni zastava (srdce prestane bit), a zdvazné alergii pripominajici (anafylaktoidni) reakce (v¢etné
zéstavy dechu a Soku).

Navic byly u nasledujicich neZadoucich acinku v nékterych pripadech pozorovany Zivot ohroZujici stavy

nebo amrti:

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

Ve vzacnych pripadech
e se mohou vyskytnout reakce pripominajici alergii (ptecitlivélost a anafylaxe), véetné zavaznych reakci
(80k), které mohou vyzadovat okamzity zasah lékafte.

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. Muze se jednat o prvni piiznaky nadchazejici zavazné reakce.
Bude mozna nutné prerusit Vase vySetfeni a nasadit dalsi 1é¢bu.

Ve vzacnych piipadech byla pozorovana opoZdéna reakce pripominajici alergii, a to po n¢kolika hodinach
1 dnech po podéni ptipravku Gadograf. V takovém ptipad€ okamzit€ informujte svého lékate nebo radiologa.

NejcastéjSimi neZadoucimi u¢inky (mohou postihnout 5 nebo vice z 1000 osob) jsou:
e bolest hlavy, pocit na zvraceni a zavrat¢.

Intenzita vétSiny téchto nezadoucich u€inkd je mirné az stfedn€ zavazna.

Dale jsou uvedeny mozné neZadouci ucinky, které byly pozorovany v klinickych studiich pted registraci
pripravku Gadograf, sefazené podle pravdépodobnosti vyskytu.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
e Dbolest hlavy
e pocit na zvraceni (nauzea)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
o reakce pfipominajici alergii reakce, napt.:
- nizky krevni tlak
- koptivka
- otok obliceje
- otok (edém) o¢nich vic¢ek
- navaly horka
Cetnost vyskytu nize uvedenych, alergii pfipominajicich reakci neni znama:
- zavazna alergicka reakce (anafylaktoidni Sok)
- zavazné snizeni krevniho tlaku, ktery muze vést ke kolapsu (S0k)
- zéastava dechu
- tekutina v plicich
- obtiZe s dechem (bronchospasmus)
- promodrani rt
- otok st a krku
- otok hrdla
- vzestup krevniho tlaku
- bolest na hrudi
- otok obliceje, krku, tst, rtil a/nebo jazyka (angioedém)
- zanét spojivek
- zvySené poceni
- kasel
- kychani
- pocit paleni
- bleda kiize (bledost)
zéavraté, porucha chuti, necitlivost a mravenceni/brnéni
dusnost (dyspnoe)
zvraceni
zarudnuti ktize (erytém)
svédéni (pruritus) véetné svédéni celého téla
vyrazka (v€etné Cervené vyrazky na celém téle, [makul6zni=skvrnité vyrazky], malé, vystupujici,
ohranic¢ené bolaky [papuldzni=pupinkovité vyrazky] a svédivé [pruritické] vyrazky)
o rizné reakce v misté injekce (napft. prunik do okolni tkan€, paleni, pocit chladu, pocit tepla, zarudnuti,
vyrazka, bolest nebo podlitina)
e pocit horka

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
e mdloby
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ktece

porucha ¢ichu

zrychleny srde¢ni rytmus

buseni srdce

sucho v tstech

obecné se neciti dobre (malatnost)
pocit chladu

Dodate¢né nezadouci Gcinky, které byly hlaSeny po uvedeni pripravku Gadograf na trh s neznamou
cetnosti vyskytu (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajii urcit)
o srdce prestane bit (srdeCni zastava)
¢ byly hlaseny ptipady nefrogenni systémové fibrozy - NSF (zptisobujici tvrdnuti kiize s moznym
postizenim méekkych tkani a vnitinich organi)

Po podani pripravku Gadograf bylo pozorovano kolisani parametr( funkce ledvin (naptiklad zvyseni hladiny
kreatinu v séru).

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo radiologovi. Stejné
postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezaddoucich t€inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za vyrazem ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.

Chemicka, fyzikalni a mikrobiologicka stabilita pfipravku po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana na dobu
24 hodin pfi teploté¢ 20 °C — 25 °C. Z mikrobiologického hlediska mé byt ptipravek pouzit okamzité po
otevfeni.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dals$i 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 injekeni stfikacka se 7,5 ml obsahuje gadobutrolum 4535,4 mg,
1 pfedplnéna injekeni stiikacka s 10 ml obsahuje gadobutrolum 6047,2 mg,
1 pfedplnéna injekeni stiikacka s 15 ml obsahuje gadobutrolum 9070,8 mg,

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

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

Baleni obsahuje:

¢ 1 nebo 5 pfedplnénych injekénich stiikacek, které obsahuji 5 ml, 7,5 ml, 10 ml injekéniho roztoku
v pfedplnéné injekeni stitkacce (v 10ml sklenéné predplnéné injekeni stiikacce).

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

51373 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG

Miillerstrasse 178

133 53 Berlin, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru pod
témito nazvy:

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

Italie, Litva Kiralda
Belgie, Irsko, Lucembursko Imstello
Chorvatsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko Memovist

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 8. 2022

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

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

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

v periopera¢nim obdobi transplantace jater podavan pouze po peclivém uvazeni poméru mezi rizikem a
pfinosem a pouze kdyz je informace k stanoveni diagndzy nezbytna a neni mozné ji ziskat pomoci
magnetické rezonance bez uziti kontrastni latky. Jestlize se nelze podani pfipravku Gadograf vyhnout, je
nutno, aby davka neptevysila 0,1 mmol/kg té€lesné hmotnosti. Behem vysetfeni se nepodava vice nez jedna
davka. Vzhledem k nedostatku informaci o opakovaném podani neni mozné injekce piipravku Gadograf
opakovat diive, nez interval mezi injekcemi dosahne alespoil 7 dni.

Vzhledem k moznému zhorseni ledvinové clearence gadobutrolu u star§ich osob je zvlaste dilezité provadét
u pacientdl ve véku 65 let a starSich screeningové vySetfeni k odhaleni poruchy funkce ledvin.

Hemodialyza kratce po podani ptipravku Gadograf mize byt vhodnym postupem k jeho odstranéni z téla.
Neexistuji dikazy na podporu zahajeni hemodialyzy k prevenci nebo k 1é¢bé NSF u pacientt, ktefi
hemodialyzu dosud nepodstupuji.

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

Rozhodnuti, zda po podani pripravku Gadograf v kojeni pokracovat nebo ho na 24 hodin pferusit, je na lékati
a kojici matce.

e Hypersenzitivni reakce

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

Riziko hypersenzitivnich reakci mize byt vyssi v ptipadé:
- ptedchozi reakce na kontrastni latky

- bronchidlniho astmatu v anamnéze

- alergickych reakci v anamnéze

U pacient s predispozici k alergiim musi byt rozhodnuti o podani ptipravku Gadograf podlozeno peclivym
zvazenim pomeéru piinosu a rizika.

Vétsina téchto reakci nastane béhem ptl hodiny po podani. Proto se doporucuje po podani latky pacienta
sledovat.

Je nutné zajistit 1éky k 1é¢bé hypersenzitivnich reakci stejné jako dostupné zafizeni pro urgentni stavy.
Vzacné 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
pacientt s nizkym prahem ke spusténi zachvat.

e Predavkovani

V piipadé neumyslného ptredavkovani se doporuCuje pro jistotu zajistit sledovani kardiovaskuldrnich
parametrd (véetné EKG) a kontrolu funkce ledvin.
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U pacientl s poruchou funkce ledvin mize byt Gadograf odstranén hemodialyzou. Béhem 3 dialyz je z téla
odstranéno pfiblizn€ 98 % latky. Nebyl vSak podan diikaz, Ze by hemodialyza byla vhodna k prevenci
nefrogenni systémové fibrézy (NSF).

e Pred pouzitim pripravku
Tento 1éCivy pripravek je urceny pro jednorazové pouZiti.
Tento 1éCivy piipravek je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly injekéni roztok Pied pouzitim se musi vizualné
zkontrolovat.
Gadograf se nesmi pouzivat v ptipadé silné zmény zbarveni, vyskytu ¢astic nebo vadného obalu.

e Naivod na pouziti

Predplnéna injekeni stiikacka musi byt vyjmuta z obalu a pfipravena k aplikaci bezprostiedné pied podanim.
Ochranny kryt by mél byt odstranén bezprostiedné pred pouzitim z pfedplnéné injekéni stiikacky.

MANUALNI PODANI

2. PtiSroubujte pist ke stiikacce

%

3. Odlomte ochranny kryt 4. Odstraite ochranny kryt

% t

5. Vyjméte pryZovou zatku 6. Odstraiite vzduch ze sttikacky

Jakékoliv mnozstvi injekéniho roztoku, které neni spotfebovano pfi vySetfeni, musi byt zlikvidovano
v souladu s mistnimi pozadavky.

Doba pouZitelnosti lé¢ivého piipravku po prvnim otevieni obalu:

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

Chemicka, fyzikalni a mikrobiologicka stabilita ptipravku po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana 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 pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Oddélitelnou cast Stitku ze stiikacek je tieba vlepit do dokumentace pacienta, aby byl pfesné zaznamenan
pouzity kontrastni pfipravek s obsahem gadolinia. TéZ je nutno poznamenat podanou davku. Pokud je
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vedena elektronickd dokumentace, mél by byt rovnéz do zaznami pacienta uveden nazev podaného 1é¢ivého
pripravku, Cislo Sarze a davka.

Davkovani
Musi byt pouzita nejniz§i mozna davka, ktera zajist'uje dostateCny kontrast pro diagnostické ucely. Davka se

ma vypocitat na zdklade télesné hmotnosti pacienta a nema prekrocit doporucenou davku na kilogram télesné
hmotnosti uvedenou nize v tomto bode¢.

o Dospéli
Indikace pro CNS

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

Pokud silné klinické podezieni na lézi pietrvava i pies neprukazny vysledek MRI, ¢i pokud by ptesnéjsi
informace mohly ovlivnit 1écbu pacienta, mize se do 30 minut od prvni injekce podat dalsi injekce az do
davky 0,2 ml/kg télesné hmotnosti. Pro zobrazeni CNS Ize podat minimalni davku 0,075 mmol gadobutrolu
na kilogram t¢lesné hmotnosti (odpovida 0,075 ml Gadografu na kilogram télesné hmotnosti).

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

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

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

e Pediatrickda populace

U déti vSech vékovych skupin (vetné donoSenych novorozenci) se doporucuje davka 0,1 mmol gadobutrolu
na kg télesné hmotnosti (coz je ekvivalent 0,1 ml ptipravku Gadograf na kg té€lesné hmotnosti) pro vS§echny
indikace (viz bod 4.1).

Vzhledem k nezralosti renalnich funkei u novorozencii do 4 tydnti a kojenct do 1 roku mé byt Gadograf u
téchto pacientd pouzivan pouze po peclivém uvazeni v davce nepiekracujici 0,1 mmol/kg t€lesné hmotnosti.
Béhem vysetieni nema byt pouzita vice nez jedna davka. Vzhledem k nedostatku informaci o opakovaném
podani nemaji byt injekce ptipravku Gadograf opétovné 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 b&hem prvni pasaze tepnami pii CE-MRA a béhem asi 15 minut po injekci pfipravku
Gadograf pii vySetfovani CNS (Cas zalezi na typu 1éze/tkan¢). Ke kontrastnimu vySetieni jsou zvlasté vhodné
T1-vazené skenovaci sekvence.

Dalsi informace tykajici se ptipravku naleznete v bodé 3 této pribalové informace.
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