Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Dotagraf 0,5 mmol/ml
otopina za injekciju

gadoteratna kiselina

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili radiologu.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, radiologa ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Dotagraf i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Dotagraf
Kako primjenjivati Dotagraf

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Dotagraf

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Dotagraf i za §to se koristi

Dotagraf je kontrastno sredstvo koje sadrzi gadoteratnu kiselinu. Koristi se samo u dijagnosti¢ke
svrhe.

Dotagraf se koristi za pojacanje signala snimke dobivene kod izvodenja dijagnostickih pretraga
magnetskom rezonancijom (MR). Pojacanje signala kontrastom omogucuje bolju vizualizaciju i
ocrtavanje za:

Odrasli i pedijatrijska populacija (0-18 godina)
snimanje MR sredisnjeg Zivéanog sustava (SZS) ukljucujuéi oiteéenja (lezije) mozga,
kraljeznice i okolnog tkiva

- snimanje MR cijelog tijela ukljucujuéi osteéenja (lezije) jetre, bubrega, gusterace, zdjelice,
pluca, srca, dojki i miSi¢no-kostanog sustava.

Odrasli

- MR u angiografiji ukljucujuci oStecenja (lezije) ili suzenja (stenoze) arterija, osim sréanih
arterija.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Dotagraf

NEMOJTE primjenjivati Dotagraf

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

- ako ste alergi¢ni na lijekove koji sadrze gadolinij (poput drugih kontrastnih sredstava koja se
koriste za snimanje magnetskom rezonancijom)

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili radiologu ako se nesto od sljede¢eg odnosi na Vas:
o ako ste ranije imali reakciju na kontrastna sredstva tijekom pretrage

o ako imate astmu
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o ako ste ikad imali alergije (kao $to je alergija na morske plodove, koprivnjaca, peludna
groznica)

o ako se lijecite s beta-blokatorom (lijek koji se koristi kod poremeéaja rada srca i krvnog tlaka,

kao Sto je metoprolol)

ako imate problema s bubrezima

ako ste nedavno imali, ili uskoro ocekujete transplantaciju jetre

ako imate bolest koja utjeCe na srce ili krvne Zile

ako imate ili ste ikada imali konvulzije ili se lijecite od epilepsije.

U svim ovim slu¢ajevima, Vas lije¢nik ili radiolog ¢e procijeniti omjer Koristi i rizika i odluciti smijete
li primiti Dotagraf. Ako primite Dotagraf, Vas lije¢nik ili radiolog ¢e poduzeti potrebne mjere opreza i
pazljivo nadzirati primjenu lijeka Dotagraf.

Vas lijecnik ili radiolog moze odluciti napraviti pretragu krvi kako bi provjerio rade li Vam bubrezi
normalno prije odluke o primjeni lijeka Dotagraf, osobito ako ste u dobi od 65 ili stariji.

Novorodencad i dojencad

S obzirom na nedovoljno razvijenu funkciju bubrega u novorodencadi u dobi do 4 tjedna i dojencadi u
dobi do 1 godine, Dotagraf se u ovih bolesnika smije primjenjivati samo nakon pazljive procjene od
strane lije¢nika.

Prije pretrage uklonite sve metalne predmete koje imate na sebi. Obavijestite svog lijecnika ili
radiologa ako imate:

elektrostimulator srca

krvozilne kopce

infuzijsku pumpu

neurostimulator

ugradenu umjetnu puznicu (implantat u unutarnjem uhu)

sumnju da se u tijelu nalaze strana metalna tijela, posebice u oku.

Ove informacije vrlo su vazne s obzirom na to da aparat za magnetsku rezonanciju koristi vrlo jako
magnetno polje, zbog ¢ega moze do¢i do ozbiljnih ozljeda.

Drugi lijekovi i Dotagraf

Obavijestite svog lije¢nika ili radiologa ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Posebice obavijestite svog lije¢nika, radiologa ili ljekarnika ako uzimate ili ste
nedavno uzeli lijekove koji se koriste kod poremecaja rada srca ili krvnog tlaka, kao $to su beta-
blokatori, tvari s u¢inkom na krvne zile, inhibitore angiotenzin konvertiraju¢eg enzima, antagoniste
angiotenzin Il receptora.

Dotagraf s hranom i pi¢em
Nema poznatih interakcija izmedu lijeka Dotagraf i hrane i pi¢a. Medutim, provjerite sa svojim
lije¢nikom, radiologom ili ljekarnikom trebate li se suzdrzati od hrane i pica prije pretrage.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili radiologu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Dotagraf se ne smije koristiti tijekom trudnoce, osim ako je to prijeko potrebno.

Dojenje

Vas lije¢nik ili radiolog ¢e razmotriti smijete li nastaviti s dojenjem ili morate prekinuti dojenje
tijekom razdoblja od 24 sata nakon §to primite Dotagraf.

Upravljanje vozilima i strojevima
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Nema dostupnih podataka o uéincima lijeka Dotagraf na sposobnost voznje. Ako se ne osjecate dobro
nakon pretrage, ne smijete voziti niti upravljati strojevima.

3. Kako primjenjivati Dotagraf
Dotagraf ¢e Vam se primijeniti injekcijom u venu.

Tijekom pretrage, bit ¢ete pod nadzorom lije¢nika ili radiologa. Ostavit ¢e Vam se igla u veni; to ¢e
omoguciti lije¢niku ili radiologu primjenu odgovarajucih lijekova u slucaju hitno¢e ako ¢e biti
potrebno.

Ako Vam se javi alergijska reakcija, odmah ¢e se prekinuti primjena lijeka Dotagraf.

Dotagraf se moze primjenjivati ru¢no ili uz pomo¢ automatskog injektora. U novorodencadi i
dojencadi, proizvod ¢e se primjenjivati isklju¢ivo rucno.

Postupak ¢e se provesti u bolnici, klinici ili u privatnoj praksi. Prisutno osoblje zna koje je mjere
opreza potrebno poduzeti prije pretrage. Takoder su svjesni mogucih komplikacija koje se mogu javiti.

Doziranje
Lijecnik ili radiolog ¢e odrediti dozu koju ¢ete primiti te ¢e nadzirati primjenu injekcije.

Doziranje u posebnih skupina bolesnika

Primjena lijeka Dotagraf ne preporucuje se u bolesnika koji imaju teSke probleme s bubrezima kao ni
u bolesnika koji su nedavno imali, ili ¢e uskoro imati transplantaciju jetre. Medutim, ako je ipak
potrebna primjena smijete primiti samo jednu dozu lijeka Dotagraf tijekom snimanja, i ne smijete
primiti drugu injekciju najmanje 7 dana.

Novorodencad, dojencad, djeca i adolescenti

S obzirom na nedovoljno razvijenu funkciju bubrega u novorodencadi u dobi do 4 tjedna i dojencadi u
dobi do 1 godine, Dotagraf se u ovih bolesnika smije primjenjivati samo nakon pazljive procjene od
strane lije¢nika. Novorodencad i dojené¢ad smiju primiti samo jednu dozu lijeka Dotagraf tijekom
snimanja i ne smiju primiti drugu injekciju najmanje 7 dana.

Primjena za angiografiju ne preporucuje se u djece mlade od 18 godina.

Starije osobe

Nije potrebna prilagodba doze ako ste u dobi od 65 ili vise godina, ali mozda Cete trebati napraviti
krvne pretrage kako bi se utvrdilo rade li Vam bubrezi dobro.

Ako primijenite viSe lijeka Dotagraf nego $to ste trebali

Malo je vjerojatno da cete primiti viSu dozu. Dotagraf ¢e Vam primijeniti educirano osoblje u
medicinskoj ustanovi. U slucaju stvarnog predoziranja, Dotagraf se moZze odstraniti iz organizma

hemodijalizom (CiS¢enje krvi).

Dodatne informacije o nacinu koriStenja i rukovanja s ovim lijekom od strane medicinskog ili
zdravstvenog radnika nalaze se na kraju ove upute.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili radiologu.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nakon primjene, bit ¢ete pod nadzorom najmanje pola sata. Vec¢ina nuspojava javlja se neposredno
nakon primjene ili ponekad s odmakom. Neke nuspojave mogu se javiti i do sedam dana nakon

primjene Dotagraf injekcije.
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Postoji mali rizik da dobijete alergijsku reakciju na Dotagraf. Takve reakcije mogu biti teske i
zavrsiti sa Sokom (vrsta alergijske reakcije koja moze biti opasna po zivot). Sljede¢i simptomi mogu
biti prvi znakovi soka. Odmah obavijestite lije¢nika, radiologa ili zdravstvenog radnika ako Vam se
javi bilo koji od njih:

oticanje lica, usta ili grla, koje moze dovesti do poteskoca s gutanjem ili disanjem
oticanje ruku ili nogu
oSamucenost (sniZzen krvni tlak)
poteskoce s disanjem

piskutavo disanje

kasalj

svrbez

curenje nosa

kihanje

nadrazenost oka

koprivnjaca

kozni osip

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

preosjetljivost (alergijska reakcija)

glavobolje

neobican okus u ustima

omaglica

pospanost

osjecaj trnaca, vruéine/pecenja, hladnoce i/ili boli

visok ili nizak krvni tlak

mucnina

bol u trbuhu

osip

osjecaj topline, osjecaj hladnoce

op¢a slabost (gubitak energije; slabost)

nelagoda na mjestu primjene injekcije, reakcija na mjestu primjene injekcije, hladno¢a na
mjestu primjene injekcije, oticanje na mjestu primjene injekcije, izlazak lijeka izvan krvih Zila,
§to moze dovesti do upale (crvenilo i lokalizirana bol)

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)

tjeskoba, nesvjestica (omaglica i osjecaj skorog gubitka svijesti)
oticanje o¢nih kapaka

palpitacije (osje¢aj lupanja srca)

kihanje

povracanje

proljev

prekomjerno izlucivanje sline

koprivnjaca, svrbez, znojenje

bol u prsima, zimica

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10000 osoba)

reakcije nalik na anafilakticke ili anafilaktoidne (ozbiljna, potencijalno po Zivot opasna
alergijska reakcija)

uznemirenost

koma, napadaji, sinkopa (kratkotrajni gubitak svijesti), poremecaj mirisa (percepcija cesto
neugodnih mirisa), nevoljno drhtanje

upala o¢ne spojnice (konjunktivitis), crvenilo oka, zamagljen vid, povecano lucenje suza
sréani zastoj, ubrzani ili usporeni otkucaji srca, nepravilni otkucaji srca, prosirenje krvnih zila,
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o prestanak disanja, plu¢ni edem (voda u plu¢ima), poteskoce s disanjem, piskanje, zaGepljen nos,
kasalj, suho grlo, suzenje dis$nih puteva s osje¢anjem guSenja, respiratorni spazmi, oticanje grla

o ekcem, crvenilo koze, oticanje usana te usne Supljine
o gréenje misica, slabost misica, bol u ledima
° malaksalost, nelagoda u prsima, vrucica, oticanje lica, izlazak lijeka izvan krvne Zile $to moze

dovesti do odumiranja tkiva na mjestu primjene injekcije, upala vene
o smanjenje razine Kisika u krvi

Prijavljeni su slucajevi nefrogene sistemske fibroze (bolest koja uzrokuje otvrdnuée koze i moze
takoder utjecati na meka tkiva i unutarnje organe), od kojih se vecina javila u bolesnika koji su primali
Dotagraf zajedno s drugim kontrastnim sredstvima koja sadrze gadolinij. Ako tijekom nekoliko
tjedana nakon snimanja magnetskom rezonancijom primijetite promjene u boji /ili debljini koze na
bilo kojem dijelu tijela, javite se radiologu koji je provodio pretragu.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti radiologa, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Dotagraf
Lijek uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Potvrdena je kemijska i fizikalna stabilnost tijekom upotrebe od 72 h na sobnoj temperaturi. S
mikrobioloskog stajalista, proizvod se mora upotrijebiti odmah. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme
skladistenja i uvjeti Cuvanja u upotrebi odgovornost su korisnika, i ne bi smjeli biti dulji od 24 h na
temperaturi 2 do 8°C, osim ako otvaranje nije bilo provedeno u kontroliranim i validiranim aseptickim
uvjetima.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bogici i kutiji iza oznake
,,R0K valjanosti/EXP*. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Dotagraf sadrzi

- Djelatna tvar je gadoteratna kiselina. Jedan mililitar otopine za injekcije sadrzi 279,32 mg
gadoteratne kiseline (u obliku megluminske soli), §to odgovara 0,5 mmol gadoteratne Kiseline (u
obliku megluminske soli).

- Drugi sastojci su meglumin, 1,4,7,10 tetraazaciklododekan- 1,4,7,10-tetraacetatna kiselina
(DOTA) i voda za injekcije.

Kako Dotagraf izgleda i sadrzaj pakiranja

Dotagraf je bistra, bezbojna do zuta otopina za intravensku injekciju.

Pakiranje lijeka Dotagraf sadrzava jednu ili deset bocica s 10, 15 i 20 ml otopine za injekcije.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja

Bayer d.o.0.
Radnicka cesta 80
10000 Zagreb

Proizvodaé

Sanochemia Pharmazeutika GmbH

Landegger Straf3e 7

2491 Neufeld/Leitha, Austrija

Ovaj lijek je odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod

sljedeéim nazivima:

Austrija

Dotagraf 0,5 mmol/ml Injektionslésung im Einzeldosisbehéltnis

Belgija

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

Bugarska, Malta,
Ujedinjeno
Kraljevstvo

Dotagraf 0.5 mmol/ml solution for injection

Hrvatska

Dotagraf 0,5 mmol/ml otopina za injekciju

Cipar, Danska,
Estonija, Grcka,
Island, Italija,
Norveska, Poljska,
Portugal, Svedska

Dotagraf

Ceska

Dotagraf 0,5 mmol/ml

Finska Dotagraf 0,5 mmol/ml injektioneste, liuos

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

Njemacka Dotagraf 0.5 mmol/ml Injektionsldsung

Madarska Dotagraf 0,5 mmol/ml oldatos injekcio, egyadagos

Irska Dotagraf 279.32 mg/ml solution for injection

Latvija Dotagraf 0,5 mmol/ml skidums injekcijam

Litva Dotagraf 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

Luksemburg Dotagraph 0,5 mmol/ml solution injectable

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

Rumunjska Dotagraf 0,5 mmol/ml solutie injectabild in flacon unidoza

Slovacka Dotagraf 0,5 mmol/ml injekény roztok

Slovenija Dotagraf 0,5 mmol/ml raztopina za injiciranje

Spanjolska Dotagraf 0,5 mmol/ml solucién inyectable unidosis EFG

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2020.
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Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Doziranje

Potrebno je primijeniti najnizu dozu koja osigurava dovoljno pojacanje prikaza za dijagnosticke svrhe.
Dozu treba izracunati na temelju tjelesne tezine bolesnika, te ona ne smije biti viSa od preporucene
doze po kilogramu tjelesne tezine navedene u ovom dijelu.

o MR mozga i kraljeznice: kod neuroloskih pretraga, doza moze varirati od 0,1 do 0,3 mmol/kg
tjelesne tezine, §to odgovara 0,2 do 0,6 ml/kg tjelesne tezine. Nakon primjene 0,1 mmol/kg
tjelesne tezine bolesnicima s tumorima mozga, dodatna doza od 0,2 mmol/kg tjelesne tezine
moze poboljsati karakterizaciju tumora i olakSati donoSenje odluke o daljnjim terapijskim
koracima.

o MR cijelog tijela i angiografija: Preporucena doza za intravensku injekciju je 0,1 mmol/kg
tjelesne tezine (tj. 0,2 ml/kg tjelesne tezine) kako bi se omogucio dijagnosti¢ki prikladan
kontrast.

o Angiografija: u iznimnim okolnostima (npr. nemoguénost postizanja zadovoljavajucih prikaza
Sirokog krvozilnog podrucja) primjena druge uzastopne injekcije od 0,1 mmol/kg tjelesne
tezine, Sto odgovara 0,2 ml/kg tjelesne tezine moze biti opravdana. Medutim, ako se moze
ocekivati primjena dvije uzastopne doze lijeka Dotagraf prije zapo¢injanja postupka
angiografije, primjena doze od 0,05 mmol/kg tjelesne tezine, $to odgovara 0,1 ml/kg tjelesne
tezine moze biti od koristi, ovisno o dostupnoj opremi.

o Pedijatrijska populacija:

MR mozga i kraljesnice / MR cijelog tijela: preporucena i maksimalna doza lijeka Dotagraf je
0,1 mmol/kg TT. Tijekom snimanja ne smije se primijeniti vise od 1 doze.

Zbog nezrele funkcije bubrega u novorodencadi do 4 tjedna starosti i dojen¢adi do 1 godine
starosti, Dotagraf se smije koristiti samo nakon pazljive procjene u dozi koja ne prelazi 0,1
mmol/kg tjelesne tezine. Tijekom snimanja ne smije se primijeniti vise od jedne doze. S
obzirom na nedostatne podatke o viSekratnoj primjeni, ne smiju se ponavljati injekcije lijeka
Dotagraf osim ako razdoblje izmedu injekcija nije najmanje 7 dana.

Dotagraf se ne preporucuje za angiografiju u djece mlade od 18 godina zbog nedovoljne
koli¢ine podataka o ucinkovitosti i sigurnosti primjene u ovoj indikaciji.

Bolesnici s oste¢enjem funkcije bubrega: Uobicajena doza za odrasle primjenjuje se bolesnicima
s blago do umjereno o$te¢enom funkcijom bubrega (GFR > 30 ml/min/1,73 m?). Vidjeti takoder
u dijelu nize navedenom: ,,O8tecenje funkcije bubrega®.

o Bolesnici s oStecenjem funkcije jetre: Primjenjuje se uobicajena doza za odrasle. Potreban je
oprez, osobito u perioperativnom razdoblju transplantacije jetre.

Nacin primjene

Dotagraf je indiciran samo za intravensku primjenu. Ne primjenjujte intratekalno. Pobrinite se da se
odrzi iskljucivo intravenska primjena injekcije: ekstravazacija moze uzrokovati reakcije lokalne
nepodnosljivosti, koje zahtijevaju uobi¢ajeno lokalno zbrinjavanje.

Brzina infuzije: 3-5 ml/min (veéa brzina infuzije do 120 ml/min, tj. 2 ml/sekundi moze se koristiti za
angiografske postupke).

Optimalni prikazi: unutar 45 minuta nakon injekcije

Optimalne sekvence snimanja: T1-mjerno vrijeme

Prilikom intravenske primjene kontrastnog sredstva, bolesnik mora, ako je moguce, biti u lezecem
polozaju. Nakon primjene, bolesnika se mora nadzirati najmanje pola sata, s obzirom na iskustvo da je
vec¢ina nuspojava nastupila u ovom razdoblju.

Pripremite $trcaljku s iglom. Uklonite plasti¢ni disk. Nakon ¢iS¢enja Cepa s tupferom natopljenim
alkoholom, probusite ¢ep s iglom. Izvucite potrebnu koli¢inu lijeka za postupak i primijenite ga
intravenski.

Samo za jednokratnu potrebu, sva neiskoristena otopina se mora baciti.

Otopina za injekciju se mora prije primjene vizualno provjeriti. Smije se koristiti samo bistra otopina
bez vidljivih Cestica.

Pedijatrijska populacija
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Ovisno o kolic¢ini lijeka Dotagraf koja se treba dati djetetu, preporucuje se primjena Dotagraf bocica sa
Strcaljkom za jednokratnu primjenu volumena prilagodenog toj koli¢ini, kako bi se postigla bolja
preciznost injektiranog volumena.

Novorodencadi i dojencadi potrebna doza mora se primijeniti ru¢no.

Ostecenje funkcije bubrega

Prije primjene lijeka Dotagraf, preporucuje se svim bolesnicima provjeriti postojanje
poremecaja bubreZzne funkcije odgovarajuc¢im laboratorijskim pretragama.

Zabiljezeni su slucajevi nefrogene sistemske fibroze (NSF) povezane s primjenom nekih kontrastnih
sredstava koja sadrze gadolinij u bolesnika s akutnim ili kroni¢nim teskim oSte¢enjem funkcije
bubrega (GFR < 30 ml/min/1,73 m?). Bolesnici koji ¢e biti podvrgnuti transplantaciji jetre izloZeni su
posebnom riziku s obzirom na visoku incidenciju akutnog zatajenja bubrega u toj skupini bolesnika.
Buduc¢i da postoji moguénost razvoja NSF-e pri primjeni lijeka Dotagraf, isti se smije primjenjivati u
bolesnika s teskim oStec¢enjem funkcije bubrega i u bolesnika u razdoblju prije transplantacije jetre
samo nakon pazljive procijene rizika i koristi te ako su dijagnostic¢ki podaci dobiveni magnetskom
rezonancijom poja¢anom kontrastom neophodni, a nisu dostupni pomo¢u MR bez primjene kontrasta.
Ako je neophodno primijeniti Dotagraf, doza ne smije biti ve¢a od 0,1 mmol/kg tjelesne tezine. Ne
smije se primijeniti vise od jedne doze tijekom snimanja. S obzirom na nedostatne podatke o
visekratnoj primjeni, ne smiju se ponavljati injekcije lijeka Dotagraf osim ako razdoblje izmedu
injekcija nije najmanje 7 dana.

Hemodijaliza ubrzo nakon primjene gadoteratne kiseline moze biti korisna u uklanjanju gadoteratne
kiseline iz tijela. Nema dokaza koji podupiru uvodenje hemodijalize za prevenciju ili lijeCenje NSF-a
u bolesnika koji ve¢ nisu podvrgnuti hemodijalizi.

Starije osobe
Budu¢i da bubrezni klirens gadoteratne kiseline moze biti poremecen u starijih osoba, osobito je vazno
utvrditi postojanje poremecaja funkcije bubrega u bolesnika u dobi od 65 i viSe godina.

Novorodencad i dojencad
Vidjeti dio Doziranje i na¢in primjene, pedijatrijska populacija.

Trudnoda i dojenje

Dotagraf se ne smije primjenjivati tijekom trudnoc¢e osim ako klinicko stanje Zzene ne zahtijeva
primjenu gadoteratne kiseline.

Odluku o nastavku ili prekidu dojenja tijekom perioda od 24 sata nakon primjene lijeka Dotagraf,
moraju zajedno donijeti lije¢nik i dojilja.

Upute za rukovanje s lijekom

Naljepnica za pra¢enje mora se odlijepiti sa bocCice te privrstiti na karton bolesnika kako bi se moglo
toc¢no pratiti koje je kontrastno sredstvo koje sadrzi gadolinij primijenjeno. Takoder se mora zabiljeziti
i primijenjena doza.

Ako se koriste elektronicki kartoni bolesnika, u karton bolesnika mora se upisati naziv lijeka, broj
serije i doza.
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