ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia, 469 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Gadopentetate dimeglumine

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwro6ci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia
Jak stosowa¢ Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia

Inne informacje
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1. CO TO JEST GADOPENTETATE DIMEGLUMINE SANOCHEMIA I W JAKIM
CELU SIE GO STOSUJE

Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia jest produktem, ktory poprawia kontrast obrazu.

Produkt przeznaczony wyltacznie do diagnostyki.

Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia jest stosowany w rezonansie magnetycznym (ang. magnetic
resonance imaging — MRI). Jest on stosowany podczas rezonansu magnetycznego czaszki (gtowy),
kreggostupa i catego ciata, w tym glowy 1 szyi, klatki piersiowej, w tym serca i piersi u kobiet, brzucha,
w tym trzustki i watroby, nerek, miednicy, w tym gruczotu krokowego, pgcherza i macicy, migsni oraz
kosci.

Produkt moze by¢ stosowany w celu utatwienia obrazowania, wykrywania i scharakteryzowania kilku
réznych typoéw guzoéw (nowotworow) lub zmian w obrebie glowy, kregostupa i réznych miejsc ciata.
Ponadto mozliwe jest zobrazowanie wszystkich naczyn krwiono$nych (angiografia MR) (z wyjatkiem
tetnic wiencowych), zwlaszcza do oceny zwezen i niedroznosci naczyn krwiono$nych.

Mozliwe jest okreslenie ostrego zaburzenia tkanki mig$nia sercowego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM GADOPENTETATE
DIMEGLUMINE SANOCHEMIA

kiedy nie stosowaé Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia
e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na gadopentetynian dimegluminy lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia.
e jesli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolnos¢ nerek (wspotczynnik przesaczania
kigbuszkowego [GFR] jest mniejszy niz 30 ml/min/1,73 m?).

kiedy zachowa¢ szczegdIng ostroznos¢ stosujac Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia
e jesli pacjent ma rozrusznik serca, zacisk lub implant na bazie zelaza (ferromagnetyczny) lub
pompg insulinowa, nalezy poinformowac radiologa/lekarza prowadzacego. Jest to stan,
w ktorym rezonans magnetyczny nie jest odpowiednim badaniem.
e Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia moze spowodowac uczulenie lub inne szczegolne
indywidualne reakcje, ktore moga mie¢ wptyw na serce, drogi oddechowe lub skorg;
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e jesli wystapi reakcja alergiczna, radiolog/lekarz od razu przerwie podawanie $rodka
kontrastowego, a jesli to konieczne, rozpocznie wlasciwe leczenie reakcji alergicznych.
Dlatego zaleca sig, by podczas calego badania pacjent miat zatozony wenflon, by umozliwi¢
podjecie natychmiastowych dziatan w przypadku wystapienia sytuacji kryzysowych.

Rzadko moga wystapic¢ cigzkie reakcje, w tym wstrzas. Dlatego nalezy przeczyta¢ bardzo uwaznie
nastgpujace tresci:

e jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowala astma oskrzelowa, inne uczulenia lub
wczesniejsze reakcje alergiczne na $rodki kontrastowe, pacjent moze by¢ bardziej podatny na
wystapienie reakcji alergicznej podczas badania. Nalezy poinformowac¢ radiologa/lekarza,
jesli te warunki dotycza pacjenta. Pacjent moze otrzymaé inny lek przed badaniem, by
zapobiec takim reakcjom,;

e jesli pacjent przyjmuje beta-bloker (leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi,
chorob serca i innych schorzen), nalezy poinformowac radiologa/lekarza prowadzacego.
Pacjenci leczeni beta-blokerami moga by¢ oporni na inne leki najczesciej stosowane
w leczeniu reakcji alergicznych;

e jesli u pacjenta stwierdzono jakiekolwiek schorzenia serca (np. cigzka niewydolnos$¢ serca,
choroba wiencowa), pacjent jest bardziej podatny na wystapienie cigzkich lub nawet
$miertelnych ostrych reakcji alergicznych;

e jesli u pacjenta wystegpuja drgawki lub napady padaczki, ryzyko ich wystapienia moze by¢
zwiekszone w trakcie badania;

e jesli u pacjenta stwierdzono umiarkowana niewydolno$é nerek (GFR 30—59 ml/min/1,73 m?).
Lekarz przed podaniem produktu Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia skontroluje
czynnos$¢ nerek;

e jesli dziecko jest w wieku ponizej jednego roku, Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia
nalezy stosowac jedynie po starannym rozwazeniu, ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta
czynnos¢ nerek.

Nie nalezy wstrzykiwaé¢ Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia do ptynu, ktory otacza rdzen
kregowy (dooponowo).

Nie nalezy stosowa¢ Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek oraz u pacjentéw, u ktdrych niedawno wykonano lub planuje si¢
przeszczepienie watroby. W tej grupie pacjentéw podanie Gadopentetate Dimeglumine
Sanochemia jest zwigzane z choroba nazywana nerkopochodnym zwtoknieniem uktadowym
(NSF). NSF jest choroba, ktéra powoduje pogrubienie skory i tkanek tacznych. NSF moze
powodowac ostabienie ruchliwosci stawdw, ostabienie migsni lub zaburzenia czynnosci narzadow
wewngtrznych, co moze prowadzi¢ do zagrozenia zycia.

Produktu Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia nie nalezy takze stosowac¢ u noworodkéw do
4. tygodnia zycia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi:
- jesli nerki pacjenta nie dziataja prawidtowo,
- jesli pacjent niedawno przebyt lub w najblizszym czasie ma mie¢ przeszczepienie watroby

Zaburzenia czynnosci nerek
Przed wykonaniem badania z uzyciem Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia u pacjenta zostanie
przeprowadzone badanie krwi, w celu oceny prawidtowosci czynnosci nerek.

Noworodki, niemowleta i male dzieci

Nie nalezy stosowa¢ Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia u noworodkéw do 4. tygodnia zycia.
Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos¢ nerek u niemowlat do 1. roku zycia, produkt
Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia nalezy stosowa¢ u niemowlat jedynie po starannym
rozwazeniu przez lekarza zasadnosci takiego postgpowania.
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Stosowanie innych lekow

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Dotyczy to zwlaszcza beta-blokerow (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia, choréb serca i innych
schorzen).

Stosowanie Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia z jedzeniem i piciem
Bardzo wazne jest, by pacjent nie jadl niczego na 2 godziny przed badaniem.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w ciazy lub mysli, ze mogta zaj$¢ w ciazg, poniewaz
nie nalezy stosowa¢ Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia u kobiet w cigzy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersiq

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi lub ma zamiar zacza¢ karmi¢ piersia. Zaleca sie
przerwanie karmienia piersia przez okres co najmniej 24 godzin po podaniu produktu Gadopentetate
Dimeglumine Sanochemia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Wstrzyknigcie produktu nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia samochodu lub obstugi maszyn.
Jednak nalezy wzia¢ pod uwage fakt, ze podczas prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn
sporadycznie moga wystapi¢ nudnos$ci lub niskie cisnienie krwi.

3. JAK STOSOWAC GADOPENTETATE DIMEGLUMINE SANOCHEMIA

Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia zostanie podany przez upowaznionego pracownika stuzby
zdrowia bezposrednio do zyty (dozylnie).

W idealnym przypadku pacjent powinien leze¢ podczas podawania produktu i pozostawac¢ pod
nadzorem radiologa/lekarza co najmniej 30 minut po wstrzyknigciu. Jest to czas, w ktérym moga
wystapi¢ najbardziej niepozadane reakcje (np. reakcje alergiczne). Jednak w rzadkich przypadkach
reakcje moga pojawic si¢ po kilku godzinach lub dniach.

Kiedy produkt jest przeznaczony do stosowania z systemem automatycznego podawania, producent
wyrobu medycznego musi wykazac jego przydatnos¢ do zamierzonego wykorzystania. Nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ instrukcji uzycia wyrobu medycznego.

Dorosli, mlodziez i dzieci (w wieku powyzej dwdch lat)

Dawka stosowana przy rezonansie magnetycznym czaszki, kregostupa oraz rezonansie magnetycznym
catego ciala bedzie zaleze¢ od rodzaju uszkodzen, jakie beda badane, ale zwykle wynosi ona od 0,2 do
0,6 ml/kg masy ciata u dorostych oraz od 0,2 do 0,4 ml/kg masy ciata u dzieci.

Noworodki, niemowleta i male dzieci (w wieku ponizej dwéch lat)

Z uwagi na nierozwini¢ta funkcje¢ nerek, u niemowlat do 1 roku zycia nie nalezy stosowaé wigcej niz
jednej dawki produktu oraz nie nalezy stosowac produktu w odstgpach czasu mniejszych niz co 7 dni.
W celu uniknigcia nieumys$lnego przedawkowania dawke stosowana u niemowlat i matych dzieci
nalezy podawac recznie (patrz rowniez uwagi dotyczace stosowania w punkcie 2).

U dzieci w wieku ponizej 2 lat zalecane jest 0,2 ml/kg masy ciata.

Pacjenci w podesztlym wieku

Podczas stosowania produktu u pacjentoéw w wieku 65 lat i powyzej nie ma koniecznos$ci
dostosowania dawki, nalezy natomiast wykona¢ badanie krwi w celu oceny, czy nerki dziataja
prawidlowo.
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Zaburzenia czynnoSci nerek

Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentow

z powaznymi chorobami nerek, a takze u pacjentow ktérzy maja mie¢ lub niedawno przebyli
przeszczepienie watroby. Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia nie powinien by¢ stosowany
u noworodkow do 4. tygodnia zycia.

Pacjenci z umiarkowang niewydolnoscia nerek (jesli warto$¢ wskaznika oceny czynnosci nerek
GFR [szybko$¢ przesaczania klebuszkowego - ang. glomerular filtration rate] wynosi

30-59 ml/min/1,73 m?)

Zastosowanie Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia u pacjentow z umiarkowang niewydolno$cia
nerek nalezy wnikliwie rozwazy¢. Produkt pozostanie w organizmie tych pacjentéw dtuzej niz

u pacjentdw nie majacych zaburzen czynnosci nerek.

U pacjentéw z umiarkowana niewydolnos$cia nerek podczas jednego badania nie nalezy stosowac
wiecej niz jednej dawki Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia oraz nie nalezy stosowac tego
produktu w odstgpach czasu mniejszych niz co 7 dni.

Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia zostanie podany przez upowaznionego pracownika stuzby
zdrowia bezposrednio do zyly (dozylnie). Produkt nalezy przygotowa¢ wytacznie bezposrednio przed
uzyciem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia

Ten produkt bedzie podawany przez personel medyczny. W przypadku przypuszczenia, ze podano
zbyt duza ilo$¢ produktu, nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza lub pielggniarke

W przypadku dodatkowych pytan zwiazanych ze stosowaniem produktu nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza, technika rentgenowskiego lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia moze powodowac dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi przy stosowaniu Gadopentetate Dimeglumine
Sanochemia sa nudnosci, wymioty, bdl glowy, zawroty glowy, bol i uczucie ciepta lub zimna

w miejscu wstrzyknigeia lub ogolne uczucie goraca.

Obserwowano przypadki nerkopochodnego zwtdknienia uktadowego (choroby zwiazanej ze
stwardnieniem skory, ktora moze takze obejmowac tkanki migkkie i narzady wewngtrzne).

Inne dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢, zostalty wymienione wedtug klasyfikacji uktadow
i narzadow oraz czestosci wystgpowania. Czgstos¢ wystgpowania okreslono nastepujaco:

bardzo czgsto: dotyczy wigcej niz 1 na 10 pacjentow

czesto: dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 100

niezbyt czgsto: dotyczy 1 do 10 pacjentow na 1.000

rzadko: dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 10.000

bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 pacjenta na 10.000

nie znana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
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Klasyfikacja Dzialanie niepozadane Czestos¢
narzadow i
ukladéw
Zaburzenia uktadu | zawroty glowy, zdrg¢twienie (parestezja), bol glowy Niezbyt
nerwowego pobudzenie, stan splatania, zaburzenia mowy lub wechu, czesto
drgawki, drzenie, $pigczka, sennos$é Rzadko
Zaburzenia oka b6l oka, zaburzenia widzenia, tzawienie Rzadko
Zaburzenia ucha bol uszu, zaburzenia stuchu Rzadko
i blednika
Zaburzenia serca zaburzenia czgstosci akcji lub rytmu serca, zmiany ci$nienia Rzadko
krwi, zatrzymanie akcji serca.
Zaburzenia rozszerzenie naczyn krwionosnych i zmiany w przeptywie krwi | Rzadko
naczyniowe powodujace obnizenie ci$nienia krwi az do omdlenia, szybkie
bicie serca (tachykardia), trudnosci w oddychaniu i sinicg,
mogace prowadzi¢ do utraty przytomnosci i wstrzasu
Zaburzenia uktadu | krotkotrwale zmiany czestosci oddechow, sptycenie oddechu, Rzadko
oddechowego, trudnos$ci w oddychaniu, zatrzymanie oddechu, obecnos¢ ptynu
klatki piersiowej w plucach
i $rodpiersia
Zaburzenia nudnosci, wymioty Niezbyt
zotadka 1 jelit bol brzucha, biegunka, zaburzenia smaku, sucho$¢ w ustach, czesto
nadmierne $linienie si¢ Rzadko
Zaburzenia skory obrzek powiek, twarzy lub ust, zaczerwienienie, Swiad Rzadko
i tkanki przypadki nerkopochodnego zwtoknienia uktadowego (ang. Nie znana
podskérnej nephrogenic systemic fibrosis — NSF) (stan u pacjentow
z choroba nerek przebiegajacy ze stwardnieniem skory i innych
narzadow)
Zaburzenia bol plecow lub bl stawdw Rzadko
mie$niowo-
szkieletowe
i tkanki facznej
Zaburzenia nerek | nietrzymanie moczu (wyciekanie moczu) lub parcie na pgcherz, | Rzadko
i drog moczowych | krotkotrwate zmiany czynnosci nerek lub ostra niewydolnosé
nerek u pacjentdow z zaburzeniem czynnosci nerek
Zaburzenia ogolne | uczucie goraca Niezbyt
i stany w miejscu | bol w klatce piersiowej, dreszcze, pocenie sig, zmiany czesto
podania temperatury ciata, goraczka; Rzadko
bol w miejscu wstrzyknigcia, uczucie zimna lub ciepta, obrzek,
stan zapalny, degeneracja tkanek (martwica tkanek), zapalenie
zyl w miejscu wstrzyknigcia
Zaburzenia uktadu | Reakcja nadwrazliwos$ci/anafilaktyczna: Rzadko
immunologicznego | obrzgk naczynioruchowy, zapalenie spojowek, kaszel, swiad,
katar, kichanie, wysypka skorna (pokrzywka), sapanie, ucisk
krtani, obrzek krtani, obrzek gardta, niskie ci$nienie krwi,
wstrzas
Badania Kroétkotrwate zwigkszenie st¢zenia zelaza we krwi, aktywnosci Rzadko
diagnostyczne enzymow watrobowych i stgzenia barwnika z6lci (bilirubiny)

Niektorzy pacjenci moga wykazywac reakcje alergiczng na Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia.
Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta lub u dziecka wystapi ktorykolwiek
z nastepujacych rzadko wystepujacych objawow cigzkiej alergii:

= Nagte $wisty i uczucie ucisku w klatce piersiowe;j
= Obrzek powicek, twarzy lub ust
=  Wysypki skorne (pokrzywka), swedzenie, goraczka

= Zapasé
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= Zasinienie skory (sinica)

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAK PRZECHOWYWAC GADOPENTETATE DIMEGLUMINE SANOCHEMIA
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego
na etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac fiolki/butelki w opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed §wiatlem.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Po pierwszym otwarciu wykazano chemiczna i fizyczna stabilnos$¢ przez 24 godziny w temperaturze
25°C. Uzytkownik jest odpowiedzialny za warunki przechowywania produktu leczniczego przed
uzyciem i czas przechowywania po pierwszym otwarciu. Czas przechowywania po pierwszym
otwarciu zwykle nie powinien przekraczaé¢ 24 godzin w temperaturze od 2 do 8°C.

Nie stosowac¢ leku Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia, jesli widoczne sa oznaki zepsucia (takie,
jak czastki w roztworze lub peknigcia na fiolce/butelce).

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowania pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia:

Substancja czynna jest: gadopentetynian dimegluminy (Gadopentetate dimeglumine)
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 469 mg gadopentetynianu dimegluminy (co odpowiada
500 mikromolom, co odpowiada 79 mg gadolinu).

Ponadto lek zawiera:

Megluming

Kwas dietylenotriaminopentaoctowy (DTPA)
Wodg do wstrzykiwan

Jak wyglada Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia i co zawiera opakowanie
Roztwér do wstrzykiwan

Lek dostepny jest w szklanych fiolkach lub butelkach z korkiem z gumy bromobutylowe;j,
uszczelnionych aluminiowymi kapslami z zatrzaskiem i krazkiem z polipropylenu (PP),
umieszczonych w pudetkach kartonowych razem z ulotka dla pacjenta.

Fiolka lub butelka zawiera klarowny, pozbawiony czastek roztwér do wstrzykiwan.

Lek Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia dostepny jest w nastepujacych wielkos$ciach opakowan:
1 fiolka zawierajaca 5, 10, 15, 20 i 30 ml roztworu do wstrzykiwan

10 fiolek po 5, 10, 15, 20 i 30 ml roztworu do wstrzykiwan

1110 butelek po 100 ml roztworu do wstrzykiwan
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Podmiot odpowiedzialny
Sanochemia Pharmazeutika AG
Boltzmanngasse 11

A-1091 Wien

Austria

Wytworca

Helm Pharmaceuticals GmbH
Nordkanalstr. 28

D-20087 Hamburg

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria: Gadopentetsdure Jacobsen 500 Mikromol/ml Injektionslosung

Czechy: Gadopentetate Dimeglumine Jacobsen 469mg/ml Injekéni roztok

Dania: Dimeglumingadopentetat Jacobsen Pharma 469mg/ml Injektionsvaske, oplasning
Finlandia: Dimeglumingadopentetat Jacobsen Pharma 469mg/ml Injektioneste, liuos
Hiszpania: Gadopentetato de dimeglumina Jacobsen 500 micromol/ml solucién inyectable EFG
Holandia: Gadopentetate Dimeglumine Jacobsen Pharma 500 micromol/ml oplossing voor injectie
Niemcy: Gadopentetat Dimeglumin Jacobsen 500 Mikromol/ml Injektionsldsung

Norwegia: Dimeglumingadopentetat Jacobsen Pharma 469mg/ml Injeksjonsvaske, opplasning
Polska: Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia

Portugalia: Gadopentetate Dimeglumine Jacobsen 469mg/ml Solugdo injectavel

Szwecja: Gadopentetsyradimegluminat Jacobsen Pharma 469mg/ml Injektionsvitska, 16sning
Wegry: Gadopentetate Dimeglumine Jacobsen 469mg/ml Injekcio

Wiochy: Acido Gadopentetico Jacobsen Pharma 469mg/ml Soluzione iniettabile

Data zatwierdzenia ulotki:

Informacje przeznaczone wyltacznie dla personelu medycznego lub pracownikow shuzby zdrowia:

Przed podaniem Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia u kazdego pacjenta nalezy wykona¢
przesiewowe badania laboratoryjne w kierunku zaburzen czynnosci nerek.

Zgtaszano przypadki nerkopochodnego zwtoknienia uktadowego (ang. nephrogenic systemic fibrosis,
NSF) zwiazanego ze stosowaniem Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia oraz niektorych
produktéw leczniczych zawierajacych gadolin u pacjentow, u ktorych wystepuje ostre lub przewlekte
ciezkie zaburzenie czynnosci nerek (GFR< 30 ml/min/1,73 m?). Pacjenci poddani zabiegowi
przeszczepienia watroby sa szczeg6lnie narazeni, poniewaz ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci
nerek w tej grupie pacjentow jest wysokie. W zwiazku z tym nie nalezy stosowa¢ Gadopentetate
Dimeglumine Sanochemia u pacjentdéw z cigzka niewydolnoscia nerek albo u pacjentow

w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby.

Nie nalezy takze stosowa¢ Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia u noworodkow do 4. tygodnia
zycia.

Ryzyko rozwoju NSF u pacjentow z umiarkowana niewydolno$cia nerek (GFR

30-59 ml/min/1,73 m?) jest nieznane. W zwiazku z tym Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia
mozna stosowacé jedynie po przeprowadzeniu starannej oceny stosunku korzysci do ryzyka
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u pacjentéw z umiarkowana niewydolnos$cia nerek, w dawce nie wigkszej niz 0,2 ml/kg masy ciata.
Nie nalezy podawa¢ wigcej niz jednej dawki podczas jednego badania. Ze wzgledu na brak informacji
na temat wielokrotnego podawania, nalezy zachowac¢ odstep czasu co najmniej 7 dni pomigdzy
kolejnymi wstrzyknigciami Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia.

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos$¢ nerek u niemowlat do ukonczenia 1. roku zycia
Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia nalezy stosowac u tych pacjentéw jedynie po starannym
rozwazeniu zasadnosci takiego postgpowania, w dawce nie wigkszej niz 0,2 ml/kg masy ciata. Nie
nalezy podawac¢ wigcej niz jednej dawki podczas jednego badania. Ze wzgledu na brak informacji na
temat wielokrotnego podawania, nalezy zachowacé odstep czasu co najmniej 7 dni pomigdzy kolejnymi
wstrzyknigciami Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia.

Nie nalezy podawa¢ Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia u noworodkéw do 4. tygodnia zycia.

Ze wzgledu na to, ze u 0s6b w podeszlym wieku klirens gadopentetynianu dimegluminy moze by¢
zmnigjszony, szczegdlnie wazne jest badanie przesiewowe pacjentow w wieku powyzej 65 lat
w zakresie zaburzen czynnosci nerek.

Hemodializa bezposrednio po podaniu Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia moze utatwic¢
usunigcie Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia z organizmu. Brak dowodow uzasadniajacych
rozpoczecie hemodializy w celu zapobiegania lub leczenia NSF u pacjentéw niepoddawanych jeszcze
hemodializie.

Produktu Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia nie nalezy stosowac podczas ciazy, chyba ze stan
kliniczny kobiety wskazuje na konieczno$¢ zastosowania gadopentetynianu dimegluminy.

Pacjentka nie powinna karmi¢ piersia przez co najmniej 24 godziny po podaniu produktu
Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia.

W dokumentacji medycznej pacjentki nalezy umiesci¢ samoprzylepna etykietke kontrolna, znajdujaca

si¢ na {fiolce/butelce} w celu doktadnego udokumentowania zastosowanego produktu leczniczego
zawierajacego gadolin. Nalezy takze udokumentowac zastosowana dawke.
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