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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gadopentetate dimeglumine 500 mikromol/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 469 mg gadopentetonianu dimegluminy (Dimeglumini gadopentetas), (co odpowiada
500 mikromolom, co odpowiada 79 mg gadolinu).

5 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 2,345 mg gadopentetonianu dimegluminy (Dimeglumini
gadopentetas), co odpowiada stezeniu 500 mikromol/ml, co odpowiada 393,15 mg gadolinu.

10 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 4,690 mg gadopentetonianu dimegluminy (Dimeglumini
gadopentetas), co odpowiada stezeniu 500 mikromol/ml, co odpowiada 786,30 mg gadolinu.

15 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 7,035 mg gadopentetonianu dimegluminy (Dimeglumini
gadopentetas), co odpowiada stezeniu 500 mikromol/ml, co odpowiada 1179,45 mg gadolinu.

20 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 9,380 mg gadopentetonianu dimegluminy (Dimeglumini
gadopentetas), co odpowiada stezeniu 500 mikromol/ml, co odpowiada 1572,60 mg gadolinu.

30 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 14,070 mg gadopentetonianu dimegluminy (Dimeglumini
gadopentetas), co odpowiada stezeniu 500 mikromol/ml, co odpowiada 2358,90 mg gadolinu.

100 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 46,900 mg gadopentetonianu dimegluminy (Dimeglumini
gadopentetas), co odpowiada stezeniu 500 mikromol/ml, co odpowiada 7863,00 mg gadolinu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan

Bezbarwny roztwor

pH: 6,5 -38.,0

Lepkos¢ (37 °C): 2,4 -3, 4 mPa - s
Osmolarnos¢ (37 °C): 1,85 — 2,15 Osm/kg H,O

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Gadopentetonian dimegluminy jest sSrodkiem kontrastowym stosowanym podczas rezonansu magnetycznego
(ang. magnetic resonance imaging - MRI) czaszki 1 kregostupa. Gadopentetonian dimegluminy wskazany
jest rowniez do stosowania podczas rezonansu magnetycznego catego ciala, w tym obszaru glowy i szyi,
obszaru klatki piersiowej w tym serca i piersi u kobiet, brzucha w tym trzustki i watroby, przestrzeni
pozaotrzewnowej w tym nerek, miednicy w tym pgcherza, prostaty, macicy i przydatkow oraz uktadu
migéniowo-szkieletowego przez podanie dozylne.

Gadopentetonian dimegluminy utatwia wizualizacj¢ zmian i struktur patologicznych i pomaga w
rozréznieniu tkanek zdrowych od patologicznych.

Gadopentetonian dimegluminy moze by¢ rowniez stosowany w angiografii MR (wylaczajac tgtnice
wiencowe), do oceny zwgzen, niedroznosci i naczyn obocznych.

Okreslenie ostrego zaburzenia tkanki migénia sercowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Sposob podawania i badanie MRI



Wymagana dawka Gadopentetonianu dimegluminy powinna by¢ podawana wytacznie przez wstrzyknigcie
dozylne. Mozliwe jest podawanie w drodze szybkiego wstrzyknigcia (bolus).

Gadopentetonianu dimegluminy nalezy pobra¢ do strzykawki bezposrednio przed uzyciem. Jesli produkt
leczniczy przeznaczony jest do stosowania z systemem automatycznego podawania, przydatnos¢ do takiego
zastosowania musi by¢ potwierdzona przez wytwdrce wyrobu medycznego. Nalezy bezwzglednie
przestrzega¢ instrukcji stosowania tego wyrobu medycznego.

Niezaleznie od natgzenia pola magnetycznego, zalecana indukcja magnetyczna dla gadopentetonianu
dimegluminy znajduje si¢ pomigdzy 0,14 Tesla a 1,5 Tesla.

Badanie MRI nalezy rozpoczaé¢ wkrétce po podaniu gadopentetonianu dimegluminy, w zaleznos$ci od
uzywanej sekwencji pulsu i protokotlu badania. Optymalne wzmocnienie obserwuje si¢ w ciagu pierwszych
kilku minut po wstrzyknieciu, gdzie czas zalezy od rodzaju zmian chorobowych/tkanki. Zazwyczaj
wzmocnienie utrzymuje si¢ do 45 minut po wstrzyknigciu srodka kontrastowego. Sekwencje przeszukiwania
zalezne od T, sa szczegdlnie odpowiednie do badan wzmocnionych kontrastem z zastosowaniem
gadopentetonianu dimegluminy.

Produkt leczniczy przeznaczony jest do jednorazowego uzytku.

Nie nalezy uzywac¢ fiolki/butelki, jezeli zostata naruszona lub jezeli widoczne sa oznaki zepsucia (np.
czastki w roztworze lub pgknigcia na fiolce/butelce).

Zalecenia dietetyczne

Znanymi dziataniami niepozadanymi wszystkich §rodkéw kontrastowych stosowanych przy rezonansie
magnetycznym sa nudno$ci i wymioty. Dlatego pacjent powinien powstrzymac si¢ od jedzenia przez 2
godziny przed rozpoczgciem badania.

Lek
Wyrazne pobudzenie, Igk lub bél moga zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych lub nasila¢ reakcje
wywolane przez $rodki kontrastowe. Pacjentom moga by¢ podawane $rodki uspokajajace.

Dawkowanie

Doro$li, mlodziez i dzieci (w wieku powyzej dwéch lat)

Zasadniczo dawka 0,2 ml/kg masy ciata jest wystarczajaca do zapewnienia odpowiedniego diagnostycznie
kontrastu do uzyskania odpowiedzi na pytania kliniczne przy rezonansie magnetycznym czaszki i
kregostupa, jak rowniez przy rezonansie magnetycznym innych miejsc.

W szczegolnych przypadkach, np. gdy silne podejrzenie kliniczne istnienia zmiany nie zostanie
potwierdzone w badaniu obrazowym lub zmiana jest stabo unaczyniona i (lub) zawiera mato przestrzeni
pozakomorkowej, u pacjentow dorostych dla uzyskania odpowiedniego kontrastu moze by¢ konieczne
podanie dodatkowej dawki preparatu wynoszacej 0,2-0,4 ml/kg masy ciala w ciagu 30 minut i ponownie

wykonac¢ badanie MRI, najlepiej stosujac przy tym sekwencje relatywnie stabiej zalezne od T;.

Przy wykluczaniu przerzutow lub wznowy guza u dorostych dawka poczatkowa 0,6 ml/kg masy ciata moze
zwigksza¢ dokladnos¢ diagnostyki.

W zaleznosci od techniki badania i miejsca, ktore ma by¢ zbadane, u dorostych pacjentdéw moze by¢
konieczne podanie maksymalnej dawki do wizualizacji naczyn krwionosnych (np. angiografia).

Maksymalna dawka: 0,6 ml/kg masy ciata u dorostych lub 0,4 ml/kg masy ciata u dzieci.

Specjalne grupy pacjentéw



Zaburzenia czynnoSci nerek

Gadopentetate dimeglumine jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (GFR <30 ml/min/1,73 m2) oraz u pacjentow w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia
watroby (patrz punkt 4.3). Gadopentetate dimeglumine moze by¢ stosowany tylko po wnikliwej analizie
stosunku korzysci do ryzyka u pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR <30-59 ml/
min/1,73 m?), w dawkach nie wigkszych niz 0,2 ml//kg mc. (patrz punkt 4.4). Podczas jednego badania nie
nalezy stosowac wigcej niz jednej dawki produktu leczniczego. Z uwagi na brak danych dotyczacych
wielokrotnego podania leku, nie nalezy stosowa¢ produktu Gadopentetate dimeglumine w odstgpach czasu
mniejszych niz co najmniej 7 dni.

Noworodki do 4. tygodnia zycia oraz niemowleta do 1. roku zycia

Gadopentetate dimeglumine jest przeciwwskazany do stosowania u noworodkéw do 4. tygodnia zycia (patrz
punkt 4.3). Z uwagi na niewystarczajaco rozwinigta czynno$¢ nerek u niemowlat do 1. roku zycia,
Gadopentetate dimeglumine powinien by¢ stosowany w tej grupie pacjentow jedynie po starannym
rozwazeniu, w dawce nie wigkszej niz 0,1 mmol/kg mc. Podczas jednego badania nie nalezy stosowac
wigcej niz jednej dawki leku. Z uwagi na brak danych dotyczacych wielokrotnego podania leku, nie nalezy
stosowac leku Gadopentetate dimeglumine w odstgpach czasu mniejszych niz co najmniej 7 dni.

Niemowleta i male dzieci (w wieku od 1 roku do dwéch lat)
U dzieci w wieku od 1 roku do 2 lat zalecane jest 0,2 ml/kg masy ciala. Istnieja jedynie ograniczone
doswiadczenia zdobyte podczas przeprowadzania MRI catego ciata u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Wymagana dawke gadopentetonianu dimegluminy nalezy podawaé recznie, aby uniknaé przypadkowego
przedawkowania; u dzieci w wieku do dwoéch lat nie moze by¢ stosowany wstrzykiwacz automatyczny.

Nie nalezy stosowac butelki o pojemnosci 100 ml i (lub) systemu automatycznego podawania u
noworodkow i dzieci, by nie dopusci¢ do przypadkowego przedawkowania. Produkt nalezy podawac przez

wstrzyknigcie reczne.

Nalezy rowniez zapozna¢ si¢ z punktem 4.4 (noworodki i niemowlgta)

Pacjenci w podeszlym wieku (>65 lat)

Podczas stosowania leku u pacjentow w podesztym wieku nie ma koniecznosci dostosowania dawki, nalezy
jednak zachowac¢ ostroznosc.

Podsumowanie zalecen dotyczqcych dawkowania / dawka maksymalna:

Dawka zwykta u dorostych, mlodziezy i dzieci, dla MRI
0,2 ml/kg masy ciala czaszki, kregostupa i catego ciata. Maksymalna dawka u
dzieci w wieku <2 lat
0,2 ml/kg masy ciala, dopiero po Noworodki do 4. tygodnia zycia oraz niemowlgta do 1. roku
starannym rozwazeniu zycia
0,4 ml/kg masy ciala Maksymalna dawka u dzieci w wieku >2 lat
0,6 ml/kg masy ciala Maksymalna dawka u dorostych

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancjg¢ pomocnicza.

Gadopentetate dimeglumine jest przeciwwskazany u pacjentéw z ci¢zkimi zaburzeniami czynnosci nerek
(GFR <30ml/min/1,73 m?), u pacjentéw w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby, u ktorych
wykonano lub planuje si¢ przeszczepienie watroby oraz u noworodkéw do 4. tygodnia zycia (patrz punkt
4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Nalezy przestrzega¢ ogolnych srodkow ostroznosci dla rezonansu magnetycznego (MRI), np. nie nalezy
przeprowadza¢ rezonansu magnetycznego u pacjentow posiadajacych rozruszniki serca, implanty
ferromagnetyczne lub pompg insulinowa.

Gadopentetonian dimegluminy nie jest przeznaczony do podawania dooponowego i jest tylko do
jednorazowego uzytku.

W idealnym przypadku pacjent powinien leze¢ podczas podawania produktu, a po wstrzyknig¢ciu powinien
pozostawa¢ pod nadzorem co najmniej 30 minut, w czasie ktérych moga wystapi¢ najbardziej niepozadane
reakcje.

Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany wylacznie przez upowazniony personel, posiadajacy
niezbedna wiedze medyczna, przy czym produkty lecznicze i sprzet (np. rurka intubacyjna i respirator)
musza by¢ dostepne do leczenia reakcji niepozadanych (np. nadwrazliwos$¢, napady drgawek).

* Nadwrazliwos¢
Podobnie, jak w przypadku innych dozylnych srodkow kontrastowych, stosowanie gadopentetonianu
dimegluminy moze by¢ zwiazane z wystgpieniem reakcji anafilaktoidalnych/nadwrazliwosci lub innych
reakcji idiosynkrazji, charakteryzujacych si¢ objawami ze strony uktadu krazenia, uktadu oddechowego i
skory. Rzadko moga wystapi¢ cigzkie reakcje, w tym wstrzas.

Wigkszos¢ z tych reakcji wystgpuje w ciagu pot godziny od podania. Jednakze, jak w przypadku innych
srodkow kontrastowych, w rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje opoznione (po kilku godzinach lub
dniach).

Jesli wystapia reakcje nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwaé podawanie srodka kontrastowego oraz,
jesli to konieczne, rozpocza¢ leczenie dozylne. Podczas catego badania zalecane jest umieszczenie na stale
gictkiego cewnika (wenflonu). Decyzja o zastosowaniu gadopentetonianu dimegluminy musi by¢ podj¢ta po
doktadnej ocenie stosunku ryzyka do korzysci u pacjentéw z wezesniejszymi reakcjami na srodki
kontrastowe, astma oskrzelowa w wywiadzie lub innymi predyspozycjami do wystapienia alergii, poniewaz
doswiadczenie pokazuje, ze u takich pacjentéw duzo czgéciej niz u innych wystgpuja reakcje
nadwrazliwosci.

Mozna rozwazy¢ wezesniejsze podanie lekow przeciwhistaminowych i (lub) glikokortykosteroidow.

* Pacjenci przyjmujacy beta-blokery
Nalezy wzia¢ pod uwagg, ze pacjenci otrzymujacy beta-blokery moga nie odpowiada¢ na agonistow
receptorow beta, podawanych jako standardowe leczenie w przypadku reakcji nadwrazliwosci.

* Pacjenci z chorobg serca i naczyn
Pacjenci z chorobami uktadu krazenia (np. cigzka niewydolnos¢ serca, choroba wiencowa) sa bardziej
narazeni na wystapienie ci¢zkich lub nawet $miertelnych w skutkach reakcji nadwrazliwosci.

* Pacjenci z zaburzeniami oSrodkowego ukladu nerwowego
Pacjenci z zaburzeniami drgawkowymi lub zmianami wewnatrzczaszkowymi moga by¢ narazeni na
zwigkszone ryzyko aktywnos$ci drgawkowej podczas badania, chociaz zjawisko to rzadko obserwowano w
zwiazku z podawaniem gadopentetonianu dimegluminy.

e Zaburzenie czynnoSci nerek

Przed podaniem Gadopentetate dimeglumine u wszystkich pacjentéw nalezy wykonaé badania
laboratoryjne w kierunku dysfunkcji nerek.

Odnotowano przypadki nerkopochodnego zwtoknienia uktadowego (NSF) zwiazane z zastosowaniem
gadopentetonianu dimegluminy lub niektérych innych §rodkow kontrastowych zawierajacych zwiazki
gadolinu u pacjentow z ostra lub przewlekta niewydolno$cia nerek (GFR <30ml/min/1,73m?). Pacjenci
poddani zabiegowi przeszczepienia watroby sa szczegdlnie narazeni, poniewaz ryzyko wystapienia ostrej
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niewydolnos$ci nerek w tej grupie pacjentdw jest wysokie. Dlatego tez Gadopentetate dimeglumine nie
powinien by¢ stosowany u pacjentdw z cigzka niewydolnos$cia nerek, u pacjentdéw w okotooperacyjnym
okresie przeszczepienia watroby oraz u noworodkow (patrz punkt 4.3).

Brak danych na temat przypadkoéw wystepowania NSF u pacjentéw z umiarkowana niewydolnos$cia nerek
(GFR 30-59 ml/min/1,73m?). Z tego wzgledu zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu
Gadopentetate dimeglumine w tej grupie pacjentow.

Hemodializa na krétko po zastosowaniu produktu Gadopentetate dimeglumine u pacjentow
hemodializowanych moze by¢ pomocna w usuwaniu gadopentetonianu dimegluminy z organizmu. Nie ma
dowodow, ze rozpoczecie hemodializy u pozostatych, niedializowanych pacjentow zapobiega lub leczy
NSF.

* Noworodki i niemowleta
Gadopentetate dimeglumine jest przeciwwskazany u noworodkow do 4. tygodnia zycia (patrz punkt 4.3). Ze
wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos$¢ nerek u niemowlat do 1. roku zycia, produkt Gadopentetate
dimeglumine nalezy stosowac u tych pacjentéw jedynie po starannym rozwazeniu.

Butelka o pojemnosci 100 ml i(lub) system automatycznego podawania nie powinny by¢ uzywane u
niemowlat i matych dzieci, by zapobiec przypadkowemu przedawkowaniu. Produkt musi by¢ podawany
przez wstrzyknigcie r¢ezne.

* Pacjenci w podeszlym wieku
Z uwagi na zmniejszona eliminacj¢ gadopentetonian dimegluminy u 0s6b w podesztym wieku, nalezy badac
pacjentow w wieku 65 lat i powyzej w kierunku dysfunkcji nerek.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi lekami.

Stosowania srodkow kontrastowych moze zwigksza¢ czestos¢ wystgpowania reakcji nadwrazliwosci u
pacjentow przyjmujacych beta-blokery (patrz punkt 4.4).

Interakcje z badan diagnostycznych:

Wyniki oznaczania stgzen zelaza w osoczu przy uzyciu metod kompleksometrycznych moga by¢ zanizone
przez okres do 24 godzin po podaniu gadopentetonianu dimegluminy, z powodu obecnosci wolnego kwasu
pentenowego (DTPA) w roztworze §rodka kontrastowego.

4.6 Ciaza i laktacja

. Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania gadopentetonianu dimegluminy u kobiet w ciazy. W badaniach na
zwierzetach obserwowano zahamowanie rozwoju po wielokrotnym podaniu gadopentetonianu dimegluminy
u cigzarnych krolikow (patrz punkt 5.3). Produktu Gadopentetate dimeglumine nie nalezy stosowac¢ w
okresie ciazy, jesli stan kliniczny kobiety nie wskazuje na koniecznos$¢ stosowania gadopentetonianu
dimegluminy.

. Laktacja

Gadopentetonian dimegluminy przenika do mleka ludzkiego w bardzo matych ilo$ciach (mniej niz 0,04%
podanej dawki). Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania gadopentetonianu dimegluminy do
mleka zwierzat. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka karmionego piersia. Pacjentka nie powinna
karmi¢ piersia przez co najmniej 24 godziny po podaniu produktu Gadopentetate dimeglumine.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu. Pacjenci leczeni ambulatoryjnie powinni wzia¢ pod uwage, ze podczas
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn przypadkowo moga pojawic sig reakcje opo6znione (np.
nudnosci lub niedoci$nienie).

4.8  Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem gadopentetonianu dimegluminy maja zwykle nasilenie
tagodne i przejsciowy charakter. Tym niemniej obserwowano cigzkie, zagrazajace zyciu reakcje prowadzace

nawet do zgonu.

Najczgsciej obserwowanymi dzialaniami niepozadanymi sa nudnos$ci, wymioty, bol gtowy, zawroty glowy,
bol oraz uczucie goraca lub ciepta w miejscu wstrzyknigcia lub ogdlne uczucie ciepta.

Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych po wprowadzeniu leku do obrotu (doniesienia
spontaniczne i z badan klinicznych):
Czgstotliwos¢ oszacowania jest na danych uzyskanych z badan wykonywanych przed i po wprowadzeniu
produktu do obrotu u ponad 13.000 pacjentdow, jak roéwniez z danych pochodzacych z raportow

spontanicznych.

Konwencja MedDRA
dotyczaca czestosci

Niezbyt czesto
(=1/1,000) do <1/100)

Rzadko
(21/10,000 do <1/1,000)

Nie znana
(czestos$¢ nie moze
by¢ okreslona na
podstawie
dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcja
nadwrazliwos$ci/anafilaktyczna:
obrzek naczynioruchowy, zapalenie
spojowek, kaszel, §wiad, zapalenie
bton §luzowych nosa, kichanie,
pokrzywka, skurcze migsni pluc,
skurcze migéni krtani, obrzgk
krtani/gardta, niedoci$nienie, wstrzas

Zaburzenia ukladu
nerwowego

zawroty glowy,
parestezje, bol glowy

pobudzenie, stan splatania, zaburzenia
mowy i wechu, drgawki, drzenie,
$piaczka, senno$¢

Zaburzenia oka

bol oka, zaburzenia widzenia,
lzawienie

Zaburzenia ucha i1 btednika

bol uszu, zaburzenia stuchu

Zaburzenia serca

istotne klinicznie przemijajace
zaburzenia czgstosci akcji serca i
ci$nienia krwi, zaburzenia rytmu lub
czynno§ci serca, zatrzymanie akcji
serca.

Zaburzenia naczyniowe

reakcje wazowagalne, reakcje
krazeniowe z towarzyszacym
rozszerzeniem naczyn obwodowych, a
w wyniku tego niedoci$nieniem i
omdleniem, odruchowa tachykardia i
sinica, mogace prowadzi¢ do utraty
przytomnosci

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

przejsciowe zaburzenia czgstosci
oddechow, sptycenie oddechu,
dusznos¢, zatrzymanie oddechu,
obrzek ptuc.

Zaburzenia zotadka i jelit

nudno$ci, wymioty

bol brzucha, biegunka, zaburzenia
trawienia, sucho$¢ w ustach,
nadmierne $linienie si¢

Zaburzenia skory i tkanki

rumien i uderzenie krwi do glowy

Donoszono o
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Konwencja MedDRA Niezbyt cze¢sto Rzadko Nie znana

dotyczgca czestosci (>1/1,000) do <1/100) (=21/10,000 do <1/1,000) (czgstos¢ nie moze
by¢ okreslona na
podstawie
dostepnych danych).
podskorne;j zwiazane z rozszerzeniem matych przypadkach
naczyn krwiono$nych, osutka wystapienia
(wysypka). nerkopochodnego
zwloknienia

uktadowego (ang.
NSF - Nephrogenic
Systemic Fibrosis).

Zaburzenia mig¢§niowo- bol plecow, bol stawow
szkieletowe i tkanki tacznej

Zaburzenia nerek i nietrzymanie moczu, ostre parcie na
drog moczowych pecherz, u pacjentdéw z zaburzeniami
czynnosci nerek: zwigkszone wartosci
stezen kreatyniny w osoczu i ostra
niewydolno$¢ nerek

Zaburzenia ogolne i stany uczucie goraca bol w klatce piersiowej, zte

w miejscu podania samopoczucie, dreszcze, pocenie sig,
astenia, zmiany temperatury ciala,
goraczka;

wynaczynienie z miejscowym bolem,
uczuciem zimna, tagodnym uczuciem
ciepla i obrzgkiem, stan zapalny,
martwica tkanek, zapalenie zyt i
zakrzepowe zapalnie zyt

Badania diagnostyczne przejsciowe zwigkszenie stgzen
enzymow watrobowych i bilirubiny,
przejsciowe zwigkszenie wartosci
stezen zelaza we krwi

Opdznione reakcje zwiazane ze stosowaniem $rodkoéw kontrastowych sa rzadkie (patrz punkt 4.4).

Reakcje anafilaktyczne moga wystapi¢ niezaleznie od dawki i sposobu podawania i moga by¢ objawami
wstrzasu w stanie poczatkowym.

Zgtaszano przypadki nerkopochodnego zwldknienia uktadowego (NSF) podczas stosowania produktu
Gadopentetate dimeglumine (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Dotychczas nie zaobserwowano ani nie opisano zadnych objawow zatrucia spowodowanego
przedawkowaniem preparatu w praktyce kliniczne;.

Przypadkowe przedawkowanie moze powodowac nastgpujace skutki wynikajace z hiperosmolalnosci
gadopentetonianu dimegluminy: podwyzszenie ci$nienia tgtnicy ptucnej, diureza osmotyczna, hiperwolemia,
odwodnienie i miejscowy bol naczyn.

Gadopentetate dimeglumine moze zosta¢ usunigty z organizmu droga hemodializy. Nie ma natomiast danych
potwierdzajacych, ze hemodializa zapobiega wystapieniu Nerkopochodnego Zwldknienia Uktadowego
(NSF).




Ze wzgledu na mata ilo$¢ uzytej substancji czynnej i bardzo mata ilo§¢ wchtaniana z przewodu
pokarmowego (<1%), zatrucie spowodowane nieumy$lnym potknigciem produktu jest bardzo mato
prawdopodobne.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: paramagnetyczny $rodek kontrastowy, kod ATC: VO8C A01

Gadopentetonian dimegluminy jest paramagnetycznym $rodkiem kontrastowym do stosowania przy
obrazowaniu rezonansem magnetycznym (MRI). Efekt wzmacniajacy kontrast jest wywotywany przez dwu-
N-metyloglukaminowa s6l gadopentetonianu (GADTPA) — kompleks gadolinowy kwasu dwuetyleno-
triamino-pigciooctowego.

Kiedy stosowana jest odpowiednia sekwencja przeszukiwania (np. technika sekwencji T1-zaleznej spin-
echo) w protonowym rezonansie magnetycznym, wzbudzony jon gadolinu, skracajac czas relaksacji spin-
siatka aktywowanych jader atomowych, zwigksza intensywno$¢ sygnatu, a tym samym zwigksza kontrast
obrazu.

Gadopentetonian dimegluminy wykazuje tylko niewielka zalezno$¢ od sity pola magnetycznego.
Gadopentetonian dimegluminy nie wykazuje wyraznego powinowactwa do biatek ani nie hamuje interakcji
z enzymami (np. Na + - i K +-ATPazy mig$nia sercowego). Substancja jest wydalana na drodze
przesaczania klgbuszkowego przez nerki.

Gadopentetonian dimegluminy umozliwia popraw¢ kontrastu i ulatwia wizualizacjg nieprawidtowych
struktur i zmian w réznych czgsciach ciata, w tym w OUN (o$rodkowym uktadzie nerwowym).
Gadopentetonian dimegluminy nie przechodzi przez nieuszkodzona barier¢ krew-mozg. W przypadku
dysfunkcji bariery krew-moézg, podawanie gadopentetonianu dimegluminy moze prowadzi¢ do poprawy
obrazowania zmian patologicznych oraz uszkodzen przebiegajacych z zaburzeniami ukrwienia (lub tych
uwazanych za przyczyng zaburzen w barierze krew-mo6zg) w mozgu (zmiany wewnatrzczaszkowe),
kregostupie i przyleglych tkankach, jak rowniez zmian w klatce piersiowej, jamach miednicy i przestrzeni
pozaotrzewnowej. To poprawia takze rysunek (opis) nowotworu, a tym samym okreslenie stopnia jego
inwazyjnosci.

Gadopentetonian dimegluminy nie kumuluje si¢ w normalnym moézgu lub zmianach, ktore nie maja
zaburzen ukrwienia (np. torbiele, starsze blizny pooperacyjne). Wzmocnienie sygnatu nie jest widoczne przy
wszystkich rodzajach procesow patologicznych, np. niektdre typy zmian o niskiej zto§liwosci lub
nieaktywne ptytki demielinizacji w stwardnieniu rozsianym (SM) fatszuja wzmocnienie. Gadopentetonian
dimegluminy moze by¢ zatem wykorzystany w diagnozach réznicowania migdzy tkankami zdrowymi a
patologicznymi, réznych patologicznych struktur oraz do rozréznienia guza i nawrotOw nowotworu oraz
tkanki bliznowatej po zakonczeniu leczenia.

W wysokich stgzeniach, po dluzszym okresie inkubacji in vitro, gadopentetonian dimegluminy bedzie miat
nieznaczny wptyw na morfologig erytrocytow. Zjawisko to, ktére ma charakter przejsciowy, moze
prowadzi¢ do niewielkiej hemolizy wewnatrznaczyniowej po dozylnym podaniu gadopentetonianu
dimegluminy u ludzi, co moze wyjasnia¢ niewielki wzrost stezen bilirubiny i zelaza w osoczu, ktory
wystepuje czasami podczas pierwszych kilku godzin po wstrzyknigciu.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Gadopentetonian dimegluminy zachowuje si¢ w organizmie jak inne wysoce hydrofilne i biologicznie

obojetne sktadniki (np. mannitol lub inulina). Farmakokinetyka obserwowana u ludzi byta niezalezna od
dawki.
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Dystrybucja
Po podaniu dozylnym substancja czynna ulega szybkiej dystrybucji w przestrzeni pozakomérkowe;j.

Siedem dni po podaniu dozylnym znakowanego radioaktywnie gadopentetonianu dimegluminy, w
organizmach szczurdéw i pséw znajdowano poziomy nizsze niz 1% podanej dawki, przy czym najwyzsze
stezenia zwiazku byty znajdowane w nerkach w postaci niezmienionego kompleksu gadolinowego.

Gadopentetonian dimegluminy wydaje si¢ nie przenikac¢ lub nie przechodzi¢ ani przez nieuszkodzona
barier¢ krew-mozg, ani przez barierg¢ krew-jadro. Niewielki procent przedostaje si¢ przez tozysko, ale jest
szybko eliminowany przez ptod.

Do dawki 250 mikromoli gadopentetonianu na kilogram masy ciata (= 0,5 ml/kg), stezenie w osoczu spada
po zakonczeniu fazy dystrybucji (w ciagu kilku minut od podania), z okresem pottrwania wynoszacym okoto
90 minut, co odpowiada szybkosci wydalania przez nerki. Przy dawce wynoszacej 100 mikromoli
gadopentetonianu na kg m.c. (= 0,2 ml/kg masy ciata) po 3 1 60 minutach od wstrzyknigcia, ilo$¢ preparatu
w organizmie wynosita odpowiednio 0,6 mmol i 0,24 mmol gadopentetonianu na litr osocza.

Metabolizm
Nie wykazano, by jon paramagnetyczny i chelat ulegat rozszczepieniu lub rozkltadowi metabolicznemu.

Eliminacja
Gadopentetonian dimegluminy jest eliminowany w postaci niezmienionej przez nerki na drodze filtracji
kiebuszkowej. Proporcja eliminowana poza nerkami jest bardzo mata.

Srednio 83% dawki poczatkowej zostato wydalone z moczem w ciagu 6 godzin od wstrzykniecia (p.i.),
podczas gdy w ciagu 24 godzin zostato wydalone okoto 91% dawki. Eliminacja dawki z katem byta nizsza
niz 1% (do 5. dnia po wstrzyknigciu). Klirens nerkowy gadopentetonianu dimegluminy wynosit okoto 120
ml/min, w odniesieniu do znormalizowanej powierzchni ciata 1,73 m?, a zatem jest porownywalny z
klirensem inuliny lub *'Cr-EDTA.

Szczegdlne wlasciwosci u niektorych pacjentow z zaburzeniami czynnoSci nerek
Nawet w przypadku nieznacznej lub umiarkowanej niewydolnosci nerek (GFR> 29 i <90 ml/min/1,73 m?),
wydalanie gadopentetonianu dimegluminy zachodzi catkowicie przez nerki. Okres pottrwania
gadopentetonianu dimegluminy w osoczu rosnie zgodnie ze stopniem niewydolnosci nerek. Nie
zaobserwowano wzrostu wydalania poza nerkami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla ludzi na
podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania,
toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksyczno$ci. Opdznienie rozwoju obserwowano po
wielokrotnym podaniu gadopentetonianu dimegluminy u cigzarnych krélikow.

Badania eksperymentalne dotyczace tolerancji miejscowej gadopentetonianu dimegluminy po jednokrotnym
1 wielokrotnym podawaniu dozylnym oraz po pojedynczym podaniu domig$niowym wykazatly, ze po
przypadkowym podaniu poza zyl¢ moga wystapi¢ tagodne reakcje miejscowej nietolerancji w miejscu
podania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas pentenowy

Meglumina
Woda do wstrzykiwan
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6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi
lekami.

6.3 OKres waznosci
3 lata.

Chemiczna i fizyczna stabilno$¢ zostata okre§lona na 24 godziny w temperaturze 25 °C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Czas
przechowywania zazwyczaj nie moze by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2 do 8 °C.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac fiolki/butelki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Przezroczyste szklane fiolki po 5, 10, 15, 20, 30 ml.
Butelka szklana po 100 ml.

Wielkosci opakowan:

1 x5ml 10 x 5 ml
1x10ml 10x 10 ml
1x15ml 10x 15 ml
1 x20ml 10 x 20 ml
1 x30ml 10 x 30 ml

1 x 100 ml 10 x 100 ml

Opakowania szklane zamknigte sg gumowymi korkami z bromobutylu i uszczelnione aluminiowymi
kapslami z zatrzaskiem i plastykowym krazkiem z polipropylenu (PP).

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nalezy podjaé nastgpujace srodki ostroznosci przy stosowaniu Gadopentetonianu dimegluminy w butelkach
o pojemnosci 100 ml:

Butelki 100 ml z gadopentetonianem dimegluminy maja gumowy korek, ktory musi by¢ przebity na raz.
Wszelkie pozostatos$ci gadopentetonianu dimegluminy w 100 ml butelkach, ktore nie zostaly wykorzystane
na koniec dnia musza zosta¢ zniszczone.

Zerwana z fiolki/butelki etykiete kontrolna nalezy przyklei¢ w karcie pacjenta w celu umozliwienia
wlasciwej rejestracji zastosowanego produktu leczniczego zawierajacego gadolin. Nalezy réwniez
odnotowa¢ dawke.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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Sanochemia Pharmazeutika AG, Boltzmanngasse 9-11, A-1090 Viden, Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19641

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOELNIA

18.01.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

20.04.2012
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekst na opakowania zewnetrzne — fiolki po 5 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml i 30 ml oraz butelki 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gadopentetate dimeglumine 500 mikromol/ml roztwoér do wstrzykiwan
Dimeglumini gadopentetas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml roztworu zawiera 469 mg gadopentetonianu dimegluminy (co odpowiada 500 mikromolom, co
odpowiada 79 mg gadolinu).

5 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 2,345 mg gadopentetonianu dimegluminy, co odpowiada stezeniu
500 mikromol/ml, co odpowiada 393,15 mg gadolinu.

10 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 4,690 mg gadopentetonianu dimegluminy, co odpowiada stezeniu
500 mikromol/ ml, co odpowiada 786,30 mg gadolinu.

15 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 7,035 mg gadopentetonianu dimegluminy, co odpowiada stezeniu
500 mikromol/ml, co odpowiada 1179,45 mg gadolinu.

20 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 9,380 mg gadopentetonianu dimegluminy, co odpowiada stgzeniu
500 mikromol/ml, co odpowiada 1572,60 mg gadolinu.

30 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 14,070 mg gadopentetonianu dimegluminy, co odpowiada stgzeniu
500 mikromol/ml, co odpowiada 2358,90 mg gadolinu.

100 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 46,900 mg gadopentetonianu dimegluminy, co odpowiada stgzeniu
500 mikromol/ml, co odpowiada 7863,00 mg gadolinu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas pentenowy, Meglumina, Woda do wstrzykiwan

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
5 ml (1, 10 fiolek)

10 ml (1, 10 fiolek)

15 ml (1, 10 fiolek)

20 ml (1, 10 fiolek)

30 ml (1, 10 fiolek)

100 ml (1, 10 butelek)

|5.  SPOSOB 1 DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
Tylko do jednorazowego uzytku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP): {Miesiac, Rok}

Przed pierwszym otwarciem nalezy sprawdzi¢ okres waznoSci.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ fiolki/butelki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanochemia Pharmazeutika AG
Boltzmanngasse 9-11

A-1090 Viden

Austria

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19641

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na receptg.

15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji Braillem
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tekst na opakowania bezposrednie — fiolki po 15 ml, 20 ml i 30 ml, jak réwniez butelki po 100 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gadopentetate dimeglumine 500 mikromol/ml roztwoér do wstrzykiwan
Dimeglumini gadopentetas

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ml roztworu zawiera 469 mg gadopentetonianu dimegluminy (co odpowiada 500 mikromolom, co
odpowiada 79 mg gadolinu).

5 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 2,345 mg gadopentetonianu dimegluminy, co odpowiada st¢zeniu
500 mikromol/ml, co odpowiada 393,15 mg gadolinu.

10 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 4,690 mg gadopentetonianu dimegluminy, co odpowiada stezeniu
500 mikromol/ml, co odpowiada 786,30 mg gadolinu.

15 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 7,035 mg gadopentetonianu dimegluminy, co odpowiada stezeniu
500 mikromol/ml, co odpowiada 1179,45/ml mg gadolinu.

20 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 9,380 mg gadopentetonianu dimegluminy, co odpowiada stezeniu
500 mikromol/ml, co odpowiada 1572,60 mg gadolinu.

30 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 14,070 mg gadopentetonianu dimegluminy, co odpowiada st¢zeniu
500 mikromol/ml, co odpowiada 2358,90 mg gadolinu.

100 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 46,900 mg gadopentetonianu dimegluminy, co odpowiada stgzeniu
500 mikromol/ml, co odpowiada 7863,00 mg gadolinu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Kwas pentenowy, Meglumina, Woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do wstrzykiwan
5 ml

10 ml

15 ml

20 ml

30 ml
100 ml

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne
Nalezy zapoznac sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Tylko do jednorazowego uzytku.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP: {Miesiac, Rok}

Przed pierwszym otwarciem nalezy sprawdzi¢ okres waznoSci.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac¢ fiolki/butelki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Etykiete kontrolna nalezy przyklei¢ w karcie pacjenta.

Gadopentetate dimeglumine 500 mikromol/ml roztwoér do wstrzykiwan
15 ml

20 ml

30 ml

100 ml

Lot:

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanochemia Pharmazeutika AG
Boltzmanngasse 9-11

A-1090 Viden

Austria

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19641

13. NUMER SERII

Lot:

19



14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - lek wydawany na recepte.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Tekst na opakowania bezpoSrednie - fiolki po S ml i 10 ml

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ORAZ DROGA() PODANIA

Gadopentetate dimeglumine 500 mikromol/ml roztwoér do wstrzykiwan
Dimeglumini gadopentetas
(iv) Podanie dozylne

|2.  SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP: {Miesiac, Rok}

|4. NUMER SERII

Lot:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5ml
10 ml

6. INNE

Tylko do jednorazowego uzytku.

7.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Samoprzylepna etykieta kontrolna do karty pacjenta

Gadopentetate dimeglumine 500 mikromol/ml roztwoér do wstrzykiwan
5 ml

10 ml

Lot:
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Gadopentetate dimeglumine 500 mikromol/ml roztwér do wstrzykiwan
Dimeglumini gadopentetas

Nalezy zapoznac sig z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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

- Jesli nasili si¢ 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 i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Gadopentetate dimeglumine
Jak stosowa¢ Gadopentetate dimeglumine

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Gadopentetate dimeglumine

Inne informacje

SRR S e

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

Gadopentetate dimeglumine jest produktem, ktéry poprawia kontrast obrazu.

Lek jest przeznaczony wylacznie do diagnostyki.

Gadopentetate dimeglumine jest stosowany w rezonansie magnetycznym (ang.: magnetic resonance imaging
- MRI). Jest on stosowany podczas rezonansu magnetycznego czaszki (glowy), kregostupa i catego ciata, w
tym obszaru glowy 1 szyi, klatki piersiowej w tym serca i piersi u kobiet, brzucha w tym trzustki i watroby,
nerek, miednicy w tym gruczohlu krokowego, pecherza i macicy, migsni oraz kosci.

Lek moze by¢ stosowany w celu utatwienia obrazowania, wykrywania i scharakteryzowania kilku r6znych
typow guzow (nowotwordéw) lub zmian w obrebie glowy, kregostupa i r6znych miejsc ciata.

Ponadto, mozliwe jest zobrazowanie wszystkich naczyn krwionosnych (angiografia MR) (z wyjatkiem tetnic
wiencowych), zwlaszcza do oceny zwezen i niedroznosci naczyn krwionosnych.

Mozliwe jest okreslenie ostrego zaburzenia tkanki migé$nia sercowego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU GADOPENTETATE
DIMEGLUMINE

KIEDY NIE STOSOWAC LEKU GADOPENTETATE DIMEGLUMINE
¢ jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na gadopentetonian dimegluminy lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Gadopentetate dimeglumine.
* jesli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolno$¢ nerek (wspotczynnik przesaczania kigbuszkowego
GFR jest mniejszy niz 30 ml/min/1,73 m?).

KIEDY ZACHOWAC SZCZEGOLNA OSTROZNOSC STOSUJAC LEK GADOPENTETATE
DIMEGLUMINE
* jesli pacjent ma rozrusznik serca, zacisk lub implant na bazie zelaza (ferromagnetyczny) lub pompe
insulinowa, nalezy poinformowa¢ radiologa/lekarza prowadzacego. Jest to stan, w ktorym rezonans
magnetyczny nie jest odpowiednim badaniem.
* Gadopentetate dimeglumine moze spowodowac uczulenie lub inne szczegdlne indywidualne reakcje,
ktoére moga mie¢ wplyw na serce, drogi oddechowe lub skorg
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* 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 mial zatozony wenflon, by umozliwi¢ podjgcie natychmiastowych
dziatan w przypadku wystapienia sytuacji kryzysowych.

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

* jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystgpowata 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 otrzymac¢ inny lek przed badaniem, by im zapobiec takim
reakcjom.

* jesli pacjent przyjmuje beta-bloker (leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, chorob serca

1 innych schorzen), nalezy poinformowac¢ radiologa/lekarza prowadzacego. Pacjenci leczeni beta-
blokerami moga by¢ oporni na inne leki najczesciej stosowane w leczeniu reakcji alergicznych.

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

* jesli u pacjenta wystepuja drgawki lub napady padaczki, ryzyko ich wystapienia moze by¢ zwigkszone

w trakcie badania.

* jesli u pacjenta stwierdzono umiarkowana niewydolno$¢ nerek (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?). Lekarz
przed podaniem leku Gadopentetate dimeglumine skontroluje czynno$¢ nerek.

jesli dziecko jest w wieku ponizej jednego roku, Gadopentetate dimeglumine nalezy stosowac jedynie
po starannym rozwazeniu, ze wzglgdu na nie w petni rozwinigta czynno$¢ nerek.

Nie nalezy wstrzykiwa¢ Gadopentetate dimeglumine do ptynu, ktory otacza rdzen kregowy (dooponowo).

Nie nalezy stosowac¢ preparatu Gadopentetate dimeglumine u pacjentéw z ci¢zkimi zaburzeniami
czynnosci nerek oraz u pacjentow, u ktorych wykonano lub planuje si¢ przeszczepienie watroby. W tej
grupie pacjentéw podanie preparatu Gadopentetate dimeglumine jest zwigzane z choroba nazywana
nerkopochodnym zwtoknieniem uktadowym (NSF). NSF jest choroba, ktéra powoduje pogrubienie
skory i tkanek tacznych. NSF moze powodowac ostabienie ruchliwosci stawow, ostabienie migsni lub
zaburzenia czynnos$ci organdw wewngtrznych, co moze prowadzi¢ do zagrozenia zycia.

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

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

ZABURZENIA CZYNNOSCI NEREK
Przed wykonaniem badania z uzyciem Gadopentetate dimeglumine u pacjenta zostanie przeprowadzone
badanie krwi, w celu oceny prawidlowos$ci czynnos$ci nerek.

NOWORODKI, NIEMOWLETA [ MALE DZIECI

Nie nalezy stosowa¢ Gadopentetate dimeglumine u noworodkow do 4. tygodnia zycia. Ze wzgledu na nie w
pelni rozwinigta czynno$¢ nerek u niemowlat do 1. roku zycia, produkt Gadopentetate dimeglumine nalezy
stosowac u niemowlat jedynie po starannym rozwazeniu przez lekarza zasadnosci takiego postgpowania.

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 nadcisnienia, chordb serca i innych
schorzen).

STOSOWANIE LEKU GADOPENTETATE DIMEGLUMINE Z JEDZENIEM I PICIEM
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Bardzo wazne jest, by pacjent nie jadt niczego na 2 godziny przed badaniem.

CIAZA 1 KARMIENIE PIERSIA
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Cigza
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w ciazy lub mysli, ze mogta zaj$¢ w ciaze, poniewaz nie
nalezy stosowa¢ Gadopentetate dimeglumine u kobiet w ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersiq

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

PROWADZENIE POJAZDOW 1 OBSEUGIWANIE MASZYN

Wstrzyknigcia leku nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia samochodu lub obstugi maszyn.

Jednak nalezy wzia¢ pod uwage fakt, ze podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn
przypadkowo moga wystapi¢ nudnosci lub niskie ci§nienie krwi.

3. JAK STOSOWAC LEK GADOPENTETATE DIMEGLUMINE

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

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

Jesli lek przeznaczony jest do stosowania z systemem automatycznego podawania, jego przydatnosé do
zamierzonego wykorzystania musi zosta¢ wykazana przez producenta wyrobu medycznego. Nalezy
bezwzglednie przestrzegac instrukcji uzycia wyrobu medycznego.

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

Dawka stosowana przy rezonansie magnetycznym czaszki, krggostupa oraz rezonansie catego ciata 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 pomigdzy 0,2 i 0,4 ml/kg masy ciata u dzieci.

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

7 uwagi na nierozwini¢ta funkcje nerek, u niemowlat do 1 roku zycia nie nalezy stosowa¢ wigcej niz jednej
dawki leku oraz nie nalezy stosowac leku w odstgpach czasu mniejszych, niz co 7 dni.

W celu uniknigcia nieumyslnego przedawkowania, dawke stosowana u niemowlat i matych dzieci nalezy
podawacd 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 leku u pacjentdow w wieku 65 lat i powyzej nie ma konieczno$ci dostosowania
dawki, nalezy natomiast wykona¢ badanie krwi w celu oceny, czy nerki pracuja prawidtowo.

Zaburzenia czynnoSci nerek

Gadopentetate dimeglumine jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentow z powaznymi chorobami
nerek, a takze u pacjentow, ktoérzy maja mie¢ lub niedawno przebyli przeszczepienie watroby. Gadopentetate
dimeglumine nie powinien by¢ stosowany u noworodkéw do 4. tygodnia zycia.

Pacjenci z umiarkowana niewydolnos$cig nerek (jesli warto§¢ wskaznika oceny czynnos$ci nerek GFR
(szybko$¢ przesaczania klgbuszkowego - ang. glomerular filtration rate) wynosi 30-59 ml/min/1,73 m?)

25



Zastosowanie Gadopentetate dimeglumine u pacjentéw z umiarkowana niewydolnos$cia nerek nalezy
wnikliwie rozwazy¢. Lek pozostanie w organizmie tych pacjentow dtuzej niz u pacjentdow nie majacych
zaburzen czynnosci nerek.

U pacjentow z umiarkowana niewydolnoscia nerek podczas jednego badania nie nalezy stosowaé wigcej niz
jednej dawki Gadopentetate dimeglumine oraz nie nalezy stosowac tego leku w odstepach czasu mniejszych
niz co 7 dni.

Gadopentetate dimeglumine zostanie podany przez upowaznionego pracownika stuzby zdrowia
bezposrednio do zyly (np. dozylnie). Lek nalezy przygotowac wytacznie bezposrednio przed uzyciem.

ZASTOSOWANIE WIEKSZEJ NIZ ZALECANA DAWKI LEKU GADOPENTETATE DIMEGLUMINE
Ten lek bedzie podawany przez personel medyczny. W przypadku przypuszczenia, ze podano zbyt duza
ilo$¢ leku, nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza lub pielggniarke

W przypadku dodatkowych pytan zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, technika
rentgenowskiego lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi przy stosowaniu Gadopentetate dimeglumine sa
nudnosci, wymioty, bol glowy, zawroty glowy, bdl i uczucie ciepta lub zimna w miejscu wstrzyknigcia lub
ogolne uczucie goraca.

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

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢, zostaly wymienione wedlug klasyfikacji uktadow i
narzadow oraz czgstosci wystgpowania. Czgstos¢ wystgpowania okreslono nastgpujaco:

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 pacjentow na 10.000

bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 pacjenta na 10.000

nie znana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
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Klasyfikacja Dzialanie niepozadane Czestosé
ukladow i
narzadow
Zaburzenia uktadu zawroty gltowy, zdretwienie (parestezja), bol gtowy Niezbyt czgsto
nerwowego pobudzenie, stan splatania, zaburzenia mowy i wechu, drgawki, drzenie, Rzadko
$piaczka, sennosé
Zaburzenia oka bol oka, zaburzenia widzenia, Izawienie Rzadko
Zaburzenia ucha i bol uszu, zaburzenia stuchu Rzadko
btednika
Zaburzenia serca zaburzenia rytmu lub czynnosci serca, zmiany ci$nienia krwi, zatrzymanie Rzadko
akcji serca.
Zaburzenia rozszerzenie naczyn krwiono$nych i zmiany w przeptywie krwi powodujace | Rzadko
naczyniowe obnizenie ci$nienia krwi az do omdlenia, szybkie bicie serca (tachykardia),
trudnosci w oddychaniu i sinica, mogace prowadzi¢ do utraty przytomnosci i
wstrzasu
Zaburzenia uktadu krotkotrwate zmiany czgstosci oddechdw, sptycenie oddechu, trudnosci w Rzadko
oddechowego, klatki | oddychaniu, zatrzymanie oddechu, obecnos¢ ptynu w plucach.
piersiowe;j i
$rodpiersia
Zaburzenia zotadka i | nudnos$ci, wymioty Niezbyt czgsto
jelit bol brzucha, biegunka, zaburzenia smaku, sucho$¢ w ustach, nadmierne Rzadko
$linienie si¢
Zaburzenia skory i Obrzek powiek, twarzy lub ust, rumien, swiad Rzadko
tkanki podskornej przypadki wystapienia nerkopochodnego zwldknienia uktadowego (ang. Nie znana
NSF - Nephrogenic Systemic Fibrosis) (stan u pacjentow z choroba nerek
przebiegajacy ze stwardnieniem skory i innych narzadéw)
Zaburzenia bol plecow lub bl stawow Rzadko
mig$niowo-
szkieletowe 1 tkanki
lacznej
Zaburzenia nerek i nietrzymanie moczu (wyciekanie moczu) lub parcie na pecherz, krétkotrwate | Rzadko
drog moczowych zmiany czynno$ci nerek lub ostra niewydolno$¢ nerek u pacjentow z
zaburzeniem czynno§ci nerek
Zaburzenia ogolne uczucie goraca Niezbyt czgsto
i stany w miejscu bdl w klatce piersiowej, dreszcze, pocenie si¢, zmiany temperatury ciata, Rzadko
podania goraczka;
bol w miejscu wstrzyknigcia, uczuciem zimna lub ciepla, obrzgk, stan
zapalny, degeneracja tkanek (martwica tkanek), zapalenie zyl w miejscu
wstrzyknigcia
Zaburzenia uktadu Reakcja nadwrazliwo$ci/anafilaktyczna: Rzadko
immunologicznego obrzek naczynioruchowy, zapalenie spojowek, kaszel, §wiad, katar, kichanie,
wysypka skorna (pokrzywka), sapanie, ucisk krtani, obrzek krtani, obrzek
gardla, niskie ci$nienie krwi, wstrzas
Badania Kroétkotrwate zwigkszenie ilosci zelaza we krwi, stgzen enzymow Rzadko
diagnostyczne watrobowych i barwnika zotci (bilirubiny)

Niektorzy pacjenci moga wykazywac reakcje alergiczna na Gadopentetate dimeglumine. Nalezy natychmiast
poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta lub jego dziecka wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych rzadko
wystepujacych objawow cigzkiej alergii:

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

= Zapasé

»  Turning blue (sinica)

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK GADOPENTETATE DIMEGLUMINE
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Gadopentetate dimeglumine po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac fiolki/butelki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiatlem.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Chemiczna i fizyczna stabilno$¢ zostata okre§lona na 24 godziny w temperaturze 25 °C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas 1 warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Czas
przechowywania zazwyczaj nie moze by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze 2 do 8 °C.

Nie stosowac¢ leku Gadopentetate dimeglumine jes$li widoczne sg oznaki zepsucia (takie jak czastki w
roztworze lub peknigcia na fiolce/butelce).

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sq juz potrzebne. Takie postepowania pomoze chronic¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera Gadopentetate dimeglumine:

Substancja czynng leku jest: gadopentetonian dimegluminy (Dimeglumini gadopentetas)
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 469 mg gadopentetonianu dimegluminy (co odpowiada 500
mikromolom, co odpowiada 79 mg gadolinu).

Inne skladniki leku to:
Kwas pentenowy
Meglumina

Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Gadopentetate dimeglumine i co zawiera opakowanie
Roztwor do wstrzykiwan

Lek dostepny jest w szklanych fiolkach lub butelkach z gumowym korkiem i aluminiowym kapslem,
umieszczonych w pudetkach kartonowych razem z ulotka dla pacjenta.

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

Lek Gadopentetate dimeglumine dostgpny jest w nastgpujacych wielkosciach 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

1 i 10 butelek po 100 ml roztworu do wstrzykiwan

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sanochemia Pharmazeutika AG
Boltzmanngasse 9-11

A-1090 Viden
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Austria

wytworca

Sanochemia Pharmazeutika AG
Landeggerstrasse 7

a-2491 Neufeld

Austria

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

Austria: Gadopentetsdure Sanochemia 500 Mikromol/ml Injektionslosung

Dania: Dimeglumingadopentetat Sanochemia Pharmazeutika 469mg/ml Injektionsveske, oplesning
Finlandia: Dimeglumingadopentetat Sanochemia Pharmazeutika 469mg/ml Injektioneste, liuos
Niemcy: Gadopentetat Dimeglumin Sanochemia 500 Mikromol/ml Injektionslésung

Wegry: Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia 469mg/ml Injekcid

Wiochy: Acido Gadopentetico Sanochemia Pharmazeutika 469mg/ml Soluzione iniettabile

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

Portugalia: Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia 469mg/ml Solucao injectavel

Hiszpania: Gadopentetato de dimeglumina Sanochemia 500 micromol/ml solucién inyectable EFG
Szwecja: Gadopentetsyradimegluminat Sanochemia Pharmazeutika 469mg/ml Injektionsvitska, 16sning
Holandia: Gadopentetate Dimeglumine Sanochemia Pharmazeutika 500 micromol/ml oplossing voor
injectie

Data zatwierdzenia ulotki {MM/RRRR}.

04/2012

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego:

Przed podaniem Gadopentetate dimeglumine u kazdego pacjenta nalezy wykonaé przesiewowe
badania laboratoryjne w kierunku zaburzen czynnosci nerek.

Zgtaszano przypadki nerkopochodnego zwloknienia uktadowego (ang. Nephrogenic Systemic Fibrosis,
NSF) zwiazanego ze stosowaniem Gadopentetate dimeglumine oraz niektoérych produktow leczniczych
zawierajacych gadolin u pacjentow, u ktorych wystepuje ostre lub przewlekte cigzkie zaburzenie czynnosci
nerek (GFR< 30 ml/min/1,73 m?). Pacjenci poddani zabiegowi przeszczepienia watroby sa szczegodlnie
narazeni, poniewaz ryzyko wystapienia ostrej niewydolno$ci nerek w tej grupie pacjentéw jest wysokie. W
zwiazku z tym nie nalezy stosowa¢ Gadopentetate dimeglumine u pacjentéw z cigzka niewydolno$cia nerek,
u pacjentow w okolooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby.

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

Ryzyko rozwoju NSF u pacjentow z umiarkowana niewydolnoscia nerek (GFR 30-59 ml/min/1,73 m?) jest
nieznane; w zwiazku z tym Gadopentetate dimeglumine mozna stosowac jedynie po przeprowadzeniu
starannej oceny stosunku korzysci do ryzyka u pacjentdw z umiarkowana niewydolnoscia 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 odstgp czasu
co najmniej 7 dni pomi¢dzy kolejnymi wstrzyknigciami Gadopentetate dimeglumine.
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Ze wzgledu na nie w petni rozwinigta czynnos$¢ nerek u niemowlat do ukonczenia 1. roku zycia,
Gadopentetate dimeglumine nalezy stosowac u tych pacjentdow jedynie po starannym rozwazeniu zasadno$ci
takiego postgpowania, w dawce nie wigkszej niz 0,2 ml/kg masy ciata. Nie nalezy podawac wigcej niz jedne;
dawki podczas jednego badania. Ze wzgledu na brak informacji na temat wielokrotnego podawania, nalezy
zachowa¢ odstep czasu co najmniej 7 dni pomiedzy kolejnymi wstrzyknigciami Gadopentetate dimeglumine.
Nie nalezy podawa¢ Gadopentetate dimeglumine u noworodkéw do 4. tygodnia Zycia.

Ze wzgledu na to, ze u 0sob w podesztym wieku klirens gadopentetonianu dimegluminy moze by¢
zmniejszony, szczegdlnie wazne jest badanie przesiewowe pacjentow w wieku powyzej 65 lat w zakresie
zaburzen czynnosci nerek.

Hemodializa zaraz po podaniu Gadopentetate dimeglumine moze utatwi¢ usuni¢cie Gadopentetate
dimeglumine z organizmu. Brak dowodéw uzasadniajacych rozpoczecie hemodializy w celu zapobiegania
lub leczenia NSF u pacjentow niepoddawanych jeszcze hemodializie.

Produktu Gadopentetate dimeglumine nie nalezy stosowac podczas ciazy, chyba Ze stan kliniczny kobiety
wskazuje na koniecznos$¢ zastosowania gadopentetonianu dimegluminy.

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

W dokumentacji medycznej pacjentki nalezy umiesci¢ samoprzylepna etykietkg kontrolna, znajdujaca si¢ na

{fiolce/butelce} w celu doktadnego udokumentowania zastosowanego produktu leczniczego zawierajacego
gadolin. Nalezy takze udokumentowaé zastosowana dawke.
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