Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

DOTAREM multidose, 0,5 mmol/ml
roztwor do wstrzykiwan w fiolce

Acidum gadotericum

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub lekarza radiologa.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepglane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi, lekarzowi radiologowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest DOTAREM multidose i w jakim celg gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku DOTAREM multidose
Jak stosonaDOTAREM multidose

Moazliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywaDOTAREM multidose

Zawart@¢ opakowania i inne informacje

onkwnpE

1. Cotojest DOTAREM multidose i w jakim celu sk go stosuje

DOTAREM multidose jestrodkiem diagnostycznym do stosowania u doroshytieci. Naley do
grupysrodkow kontrastowych stosowanych przy obrazowaeaonansu magnetycznego (MRI).

DOTAREM multidose stosowany jest w celu zigzenia kontrastu obrazéw uzyskiwanych podczas
bada MRI. Takie wzmocnienie kontrastu poprawia widocgniookreslenie granic:

. zmian patologicznych w obbbie mozgu, rdzenia kgowego i okolicznych tkanek;

. zmian patologicznych w obvie watroby, nerek, trzustki, miednicy, ptuc, serca, gieuktadu
migsniowo-szkieletowego;

. zmian patologicznych i zgzen w tetnicach, zwtaszcza wtnicach wiéicowych (tylko

u dorostych).

Lek ten przeznaczony jest vigkznie do diagnostyki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DOTAREM multidose

Kiedy NIE stosowat leku DOTAREM multidose

. jesli pacjent ma uczulenie na substanckynry lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6.).

. jesli pacjent ma uczulenie na leki zawieyeg gadolin (takie jak inngodki kontrastowe
stosowane w obrazowaniu rezonansu magnetycznego).

Ostrzezenia i srodki 0stroznosci

Nalezy poinformowa lekarza lub lekarza radiologazg@i ktérykolwiek z poriszych przypadkow
dotyczy pacjenta:

. u pacjenta wygpita reakcja ndrodek kontrastowy podczas badania;

. u pacjenta wyspuje astma;



. u pacjenta wygpito w przesziéci uczulenie (np. uczulenie na owoce morza, pokkaykatar

sienny);

. pacjent jest leczony beta-adrenolitykiem (lek steeay w leczeniu zaburzenia sercasnéénia
krwi, taki jak metoprolol);

. nerki pacjenta dzialajnieprawidtowo;

. pacjent przeszedt niedawno lub oczekuje w nzghlim czasie na zabieg przeszczepienia
watroby;

. pacjent ma chorabwplywajaca na serce lub naczynia krwioire;

. u pacjenta wyspowalty drgawki lub pacjent jest leczony z powoddamzkKi.

We wszystkich takich przypadkach lekarz lub lekadiolog oceni stosunek ko do ryzyka

i oceni, czy u danego pacjentaina zastosowaDOTAREM multidose. Jeeli u pacjenta
zastosowany zostanie DOTAREM multidose, lekarzZidldarz radiolog zastosuje niezimesrodki
ostraznosci, a podawanie leku DOTAREM multidosedzie doktadnie monitorowane.

Lekarz lub lekarz radiolog nie zdecydowéo przeprowadzeniu badania krwi w celu sprawdzenia
czynndgci nerek pacjenta przed zastosowaniem leku DOTAREBEMidose, zwlaszcza u pacjentow
w wieku 65 i wecej lat.

Noworodki i niemowtta

Z uwagi na niedojrzaké czynndgci nerek u noworodkéw do 4 tygodhnicia i niemowjt do 1 roku
zycia lek DOTAREM multidose duizie stosowany u takich pacjentéw dopiero po dokjad
rozwazeniu przez lekarza.

Przed badaniem nalg usur¢ wszelkie metalowe przedmioty jakie pacjentzmoost. Nalezy
poinformowd lekarza lub lekarza radiologaz@i pacjent ma zalmny:

. rozrusznik serca,

. klips naczyniowy,

. pomg infuzyjna,

. stymulator nerwéw,

. implantslimakowy (implant w uchu wewgtrznym),

. jakiekolwiek podejrzewane metalowe ciato obce, sataa w oku.

Jest to bardzo wae, poniewa maze spowodowapowazne problemy, jakae urzdzenia do
obrazowania rezonansu magnetycznego wykorzystidzo silne pola magnetyczne.

Lek DOTAREM multidose a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub lekarzowi radiologowi o wszystkiadkhch stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, azalo lekach, ktore pacjent planuje przyjméwd/ szczegolngi
nalezy poinformowa lekarza prowadgcego, lekarza radiologa lub farmacgatprzyjmowaniu lub
niedawnym przyjmowaniu lekow przeciwko zaburzenjoracy serca i énienia krwi, takich jak beta-
adrenolityki,srodki wazoaktywne, inhibitory konwertazy angiotemgyzy antagostci receptorow
angiotensyny |I.

Lek DOTAREM multidose z jedzeniem i piciem
Nie g3 znane interakcje leku DOTAREM multidose z jedzemigiciem. Jednate naley zapyta sie
lekarza, lekarza radiologa lub farmagguzy wymagane jest, aby przed badaniem rigljéd nie

pi¢.

Ciaza i karmienie piersig
J&ili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub lekarza radiologa przed zastosowamnegm leku.

Cigza
Leku DOTAREM multidose nie wolno stosoivev okresie cizy, jesli nie jest to bezwzgldnie
konieczne.



Karmienie piersig
Lekarz lub lekarz radiolog oméwi z pacjespilwyjasni, czy mae kontynuowé karmienie piersi czy
tez powinna je przerw@na okres 24 godzin po podaniu leku DOTAREM muksielo

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nie ma dosipnych danych dotygzych wptywu leku DOTAREM multidose na zdokto
prowadzenia pojazdow. W razie ztego samopoczuciagaaniu, np. nudsoi (odczuwania mdkei),
pacjent nie powinien prowadzpojazdow ani obstugiwamaszyn.

3. Jak stosow& DOTAREM multidose
Lek DOTAREM multidose bdzie podawany w zastrzyku gdgnym.

Podczas badanigacjent bdzie doktadnie monitorowany przez lekarza lub legaiadiologa. Wyle
pacjenta pozostawionadrie igta, dzki czemu, w razie koniecziai, lekarz lub lekarz radiolog
bedzie mogt szybko wstrzykgé odpowiednie leki ratage zycie. Jgli u pacjenta wysfpi reakcja
alergiczna, podawanie leku DOTAREM multidose zostawratychmiast przerwane.

Lek DOTAREM multidose mize by¢ wstrzykiwany ecznie lub przy #yciu automatycznego
wstrzykiwacza. U noworodkow i niemoatllek ten podawany jest wagznie ecznie.

Zabieg ten mze by¢ przeprowadzony w szpitalu, przychodni lub prywatnyabinecie. Personel
medyczny wie, jakiérodki ostr@nosci nalezy zastosowapodczas badania. Zna réwhigotencjalne
powiktania, jakie mogwystpic.

Dawkowanie
Lekarz lub lekarz radiolog oksk dawke wiasciwa dla pacjenta i édzie nadzorow@wstrzykiwanie
leku.

Dawkowanie w szczeg6lnych grupach pacjentéw

Nie zaleca si stosowania leku DOTAREM multidose u pacjentéwezkimi zaburzeniami czynrigi
nerek ani u pacjentéw, ktérzy niedawno przeszlidabekuj w najblizszym czasie na zabieg
przeszczepieniaatroby. Jednake jezeli konieczne bdzie zastosowanie leku DOTAREM multidose,
pacjent powinien otrzyngatylko jedry dawke leku podczas badania i nie powinien otrzymgwa
kolejnej przez co najmniej 7 dni.

Stosowanie u noworodkéw, niemowglt, dzieci i mtodziezy

Z uwagi na niedojrzaké czynndgci nerek u noworodkéw do 4 tygodhnicia i niemowjt do 1 roku
zycia lek DOTAREM multidose duizie stosowany u takich pacjentéw dopiero po dokjad
rozwazeniu przez lekarza. Dzieci powinny otrzyrtslko jedra dawle leku podczas badania i nie
powinny otrzymywa kolejnego wstrzykricia przez co najmniej 7 dni.

Nie zaleca si stosowania do angiografii u dzieci w wieku pajil8 lat.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznei dostosowywania dawki u pacjentow w wieku 65 ¢aeij lat, jednake konieczne
moze by¢ przeprowadzenie badania krwi w celu sprawdzenjar®ci nerek.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku DOTAREM multidose

Jest bardzo mato prawdopodobne, aby pacjent otizlgaduza dawlke leku. Lek DOTAREM
multidose kdzie podawany w placowce medycznej przez odpowiepgraeszkolony personel.

W razie rzeczywistego przedawkowanie DOTAREM mualsie mae by¢ usungty z organizmu przez
hemodializ (oczyszczanie krwi).



Dodatkowe informacje dotygze stosowania i obchodzenia gitym lekiem przez personel
medyczny podanegsa kaicu tej ulotki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku ngalawrocic sie
do lekarza lub lekarza radiologa.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mee powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyapia.

Po podaniupacjent bdzie monitorowany przez co najmniej p6t godziny ckgza¢ dziataa
niepazadanych wysfpuje natychmiast lub z pewnym opdeniem. Niektore dziatania niepgane
mog wystpi¢ hawet do siedmiu dni po podaniu zastrzyku leku BREM multidose.

Istnieje niewielkie ryzyko reakcji alergicznej u pacjenta na DOTAREM multidose. Takie
reakcje mogg by¢é ciezkie i spowodowa wstrzas (przypadek reakcji alergicznej, ktory peo
stanowt zagraeniezycia). Pontsze objawy moghby¢ pierwszymi oznakami wstggu. Jeeli pacjent
zauway ktorykolwiek z pontszych objawdw, powinien niezwtocznie poinformawekarza, lekarza
radiologa lub innego cztonka personelu medycznego:
. obrzk twarzy, ust i (lub) gardta, ktéry me powodowa trudnaci w przetykaniu lub

z oddychaniem
. obrzk ragk lub stop

. uczucie oszotomienia (niedéoienie)
. trudnasci w oddychaniu

. swiszczcy oddech

. kaszel

. swedzenie skéry

. wodnista wydzielina z nosa

. kichanie

. podranienie oczu

. pokrzywka

s wysypka

Niezbyt czste dziatania niepgdane (mog wysfgpi¢ u maksymalnie 1 osoby na 100)
. nadwraliwosé

. bole gtowy

. nietypowy smak w ustach

. zawroty gtowy

. senna@cé

. odczucie mrowienia, ciepta lub zimna i (lub) bol
. podwyzszone lub obrione cénienie krwi

. nudnaci (mdiasci)

. bol brzucha

¢ wysypka

. uczucie goaca, uczucie chtodu

. ostabienie

. dyskomfort w miejscu wstrzykedia, reakcja w miejscu wstrzykstiia, odczucie zimna

w miejscu wstrzykricia, obrzk w miejscu wstrzyknicia, wydostanie giproduktu poza
naczynia krwionéne, co mae prowadzi do stanu zapalnego (zaczerwienienie i miejscowy
bal)

Rzadkie dziatania nieggdane (mog wysfgpi¢ u maksymalnie 1 osoby na 1000)
. niepokédj, omdlenie (zawroty gtowy i zagienie utrad swiadomaci)



. obrzk powiek

. kotatanie serca

. kichanie

. wymioty

. biegunka

. zwiekszone wydzielanigliny

. pokrzywka,swiad, potliwas¢

. bol w klatce piersiowej, dreszcze

Bardzo rzadkie dziatania niepmlane (mog wystpi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10 000)

. reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne

. pobudzenie

. $pigczka, napady padaczkowe, zemdlenie (krotkotrwakatauprzytomnéci), zaburzenia wchu
(odczuwanie ogsto nieprzyjemnych zapachéw), drgawki

. zapalenie spojéwek, niewynae widzenie, nasilone fzawienie

. nagte zatrzymanie pracy serca, gpagszone lub spowolnione bicie serca, zaburzeniauy
serca, rozszerzenie naéazpladaé

. zatrzymanie oddechu, oleizptuc, trudnéci z oddychanienmiwiszczicy oddech, zatkany nos,
kaszel, such@ gardta, skurcz gardia z uczuciem duszeniaskiurcze misni oddechowych,
obrzk gardia

. wyprysk, zaczerwienienie skory, obkzust, miejscowy obkk w jamie ustnej

. skurcze mgsni, ostabienie ngsni, bol plecow

. ostabienie, dyskomfort w oévie klatki piersiowej, garczka, obrzk twarzy, wydostanie i

leku poza naczynia krwiodpe, co mae prowadzi do martwicy tkanki w miejscu
wstrzyknkcia, zapalenieyty
. zmniejszenie zawarfoi tlenu we krwi.

Istniejg doniesienia o wyspowaniu nerkopochodnego widknienia uktadowego é&pmwoduje
twardnienie skory i mee tez obejmowa tkanki mikkie i narzdy wewretrzne), ktore przewanie
wystepowato u pacjentow, ktérzy otrzymywali lek DOTAREMuUltidose razem z innynsrodkami
kontrastowymi zawierggymi gadolin. Jeeli w okresie tygodni po badaniu MRI pacjent zagyva
zmiany koloru i (lub) grubiei skéry w dowolnym miejscu ciata, nalepoinformowa o tym lekarza
radiologa, ktéry wykonywat badanie.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Je&sli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefagglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub lekarzowi radiologowi.

Dziatania niepggdane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych — Alrdeolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepggdane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informaciji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw#& DOTAREM multidose
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Brak specjalnych zalegalotyczcych warunkow przechowywania.



Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na fiolce i na kartoniku po
LEXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Jest bardzo mato prawdopodobne, aby pacjent bgkprty o usugtie pozostatéci leku
DOTAREM multidose.

6. Zawartosé¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DOTAREM multidose

. Substangj czynny leku jest kwas gadoterowy. Jeden mililitr roztwoluwstrzykiwa zawiera
279,32 mg kwasu gadoterowego (w postaci soli meiglowej), co odpowiada 0,5 mmola
kwasu gadoterowego (w postaci soli megluminowej).

. Pozostate sktadniki leku to meglumina i woda dormyddiwan.

Jak wyglada lek DOTAREM multidose i co zawiera opakowanie

DOTAREM multidose jest to przezroczysty, bezbarwoztwdr do wstrzykiwa dozylnych,
bezbarwny lub w rinych odcieniacliéttego koloru.

Opakowanie leku DOTAREM multidose zawiera jediolke zawierajca 60 lub 100 ml roztworu do
wstrzykiwan.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
GUERBET

BP 57400

95943 Roissy CdG cedex

Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi hazwami: DOTAREM multidose

Data ostatniej aktualizaciji ulotki: 09-08-2017

Informacje przeznaczone vagiznie dla fachowego personelu medycznego lub praik@w stuzby
zdrowia:

Dawkowanie

Dorasli:

. MRI mézgu i kegostupa:
W badaniach uktadu nerwowego dawki wyrnped 0,1 do 0,3 mmol/kg mc., co odpowiada
0,2 do 0,6 ml/kg mc. Po podaniu 0,1 mmol/kg mcjg@om z guzem mozgu podanie
dodatkowej dawki 0,2 mmol/kg mc. m®poprawt widoczna¢ guza i utatwd podicie decyzji
o leczeniu.

. MRI catego ciala i angiografia:
Zalecana dawka we wstrzykaiu dazylnym, zapewniajca kontrast odpowiedni do
diagnostyki, wynosi 0,1 mmol/kg mc. (tzn. 0,2 mitkg.).

. Angiografia: W wyptkowych okolicznéciach (np. w razie nieagjniecia obrazow
0 zadowalajcej jakaci obejmupcych rozlegly obszar unaczynienia) uzasadniongenbgt
podanie drugiej, kolejnej dawki 0,1 mmol/kg mc. godiadajcej 0,2 ml/kg mc.). Jednak
jezeli przed rozpocgxiem angiografii przewiduje spodanie 2 kolejnych dawek produktu
DOTAREM multidose, korzystne me by podanie w kadej dawce 0,05 mmol/kg mc. (czyli
0,1 ml/kg mc.), w zalnosci od dosgpnego spretu do bada obrazowych.



Dzieci i mtodzie (0-18 lat):

. MRI mézgu i kegostupa / MRI catego ciata: zalecana i maksymahnalka produktu
DOTAREM multidose wynosi 0,1 mmol/kg masy ciataeMialey podawé wiecej niz jednej
dawki podczas skanowania.

Z uwagi na niedojrzaké czynndgci nerek u noworodkoéw do 4 tygodhnicia i niemowjt do

1 rokuzycia DOTAREM multidose nalgy stosowd u takich pacjentéw dopiero po doktadnym
rozwazeniu w dawce nieprzekraczagj 0,1 mmol/kg mc. Nie natg podawa wiecej niz

jednej dawki podczas badania obrazowego. Z uwagralkinformacji na temat wielokrotnego
podawania nie naty powtarzé wstrzykni¢ produktu DOTAREM multidose, chyba ods¢p
pomiedzy kolejnymi wstrzykngciami wynosi co najmniej 7 dni.

. Angiografia:Nie zaleca si stosowania produktu DOTAREM multidose w czasieiagrafii
przeprowadzanej u dzieci parj 18 rokuzycia, z uwagi na niewystarcaag dane dotyazre
jego skuteczrixi i bezpieczastwa w tym wskazaniu.

Szczegdlne grupy pacjentow:

. Pacjenci z zaburzeniem czyrobnerek: U pacjentéw z fagodnym do umiarkowanego
zaburzeniem czynioi nerek (GFR>30 ml/min/1,73 mipc.) stosuje sidawki przewidziane
dla dorostych. Patrz punkt ,Zaburzenia czyfuimerek” ponke;.

. Pacjenci z zaburzeniem czyréobwatroby: U pacjentow takich stosuje: slawki przewidziane
dla dorostych. Zalecagsbstraznosé, zwlaszcza w okresie okotooperacyjnym gzginym
Z przeszczepieniematvoby.

Sposéb podawania

Produkt DOTAREM multidose jest wskazany wg#nie do podawania dginego.

Produktu DOTAREM multidose nie wolno podaiwae wstrzyknéciu podpagczyndwkowym ani
nadtwarddwkowym.

Szybka¢ infuzji: 3-5 ml/min (przy badaniach angiograficomymazna stosowawicksz szybkaé
infuzji do 120 ml/min, tzn. 2 ml/sek.).

Optymalne obrazowanie: wagju 45 minut od wstrzykacia

Optymalna sekwencja obrazowania: obrazy T1zzede

W miare mazliwosci srodek kontrastowy powinien bypodawany donaczyniowo pacjentowi

w pozycji lezacej. Po podaniu pacjent powinien¢limonitorowany przez co najmniej pét godziny,
poniewa doswiadczenie wskazujege wickszas¢ dziatar niepazadanych wysipuje w tym okresie.
Gumowy korek musi hiyprzekiuty tylko raz przy zyciu odpowiedniego aplikatora do pobierania
roztworu typu spike.

Generalnie aplikator do pobierania roztworu mustieeac nastpujace elementy: trokar, jatowy filtr
powietrza, zicze luer oraz szczelny korek ochronny.

Moze byt stosowany zeiczrg jednorazow strzykawlg (jatowa) w celu pojedynczego podania
produktu lub wstrzykricia drugiej dawkérodka kontrastowego w bolusiezgi bedzie to wskazane
ze wzgkdow Klinicznych.

Automatyczny system wstrzykiwania peoby¢ zastosowany tylko u pojedynczego pacjenta w celu
wielokrotnego podawania produktu.

Objetosci produktu pozostate w fiolce i produkcie do jechmnwego @ycia po zakaczeniu badania
musz by¢ usunita w chgu 24 godzin od przeklucia gumowego korka. Kakeisle przestrzega
instrukcji wytworcy produktu.

Roztwér do wstrzykiwa nalezy skontrolowa wzrokowo przed zyciem. Do uycia nadaje si
wytacznie przezroczysty roztwor niezawig@j widocznych cgsteczek.

Dzieci i mtodzie: (0-18 Ilat)

W zalenosci od ilosci produktu DOTAREM multidose, ktéra ma zasf@odana dziecku, zaleca si
uzycie fiolek z produktem DOTAREM multidose w gokeniu z jednorazoastrzykawlg o
pojemndci dostosowanej do tej doi, w celu zachowania wgzej precyzji wstrzykiwanej dawki.
U noworodkéw i niemowgt wymagana dawka powinnadgodawanaecznie.



Zaburzenia czynndgci nerek

Zaleca sg, aby przed podaniem produktu DOTAREM multidose wsyscy pacjenci przeszli testy
laboratoryjne sprawdzajace czynndci nerek.

Istnieja doniesienia o wygpowaniu nerkopochodnego wioknienia uktadowego (N8Eiazku ze
stosowaniendrodkow kontrastowych zawiergjych gadolin u pacjentéw z ostrym lub przewlektym
zaburzeniem czynisoi nerek (GFR < 30 ml/min/1,733%n Szczegodlnie zagreni g pacjenci po
przeszczepieniu ytroby, z uwagi na dia czestas¢ wystepowania ostrej niewydolsoi nerek w tej
grupie. Z uwagi na ryzyko NSF w zyziku ze stosowaniem produktu DOTAREM multidose, pidd
ten powinien by stosowany u pacjentéw zekim zaburzeniem czynioi nerek oraz u pacjentéw
w okresie okotooperacyjnym przeszczepienigraby tylko po starannej ocenie stosunku kéceyglo
ryzyka i tylko wtedy, gdy informacje diagnostyczeniezlzdne i nieosigalne przy uyciu MRI bez
wzmocnienia kontrastowego.z#di konieczne jest zastosowanie produktu DOTAREMtitiose,
dawka nie powinna przekracz8,1 mmol/kg mc. Nie naky podawa wigcej niz jednej dawki
podczas badania obrazowego. Z uwagi na brak infgrma temat wielokrotnego podawania nie
nalezy powtarza wstrzyknie¢ produktu DOTAREM multidose, chyb@ ods¢p pomedzy kolejnymi
wstrzykneciami wynosi co najmniej 7 dni.

Hemodializa zastosowana krotko po podaniu prodDKbI AREM multidose mge utatwi
eliminacg produktu DOTAREM multidose z organizmu. Nie ma dodw wskazujcych na
zasadnéé rozpoczynania hemodializy w ramach profilaktyky leczenia NSF u pacjentow, ktorzy
aktualnie nie otrzymgjhemodializy.

Pacjenci w podesztym wieku

Poniewa u pacjentéw w podesztym wieku klirens nerkowy kwgadoterowego nie byt
zmniejszony, szczegolnie istotne jest uprzedniawsg@zenie czynrizi nerek u pacjentow w wieku
65 i wigcej lat.

Noworodki i niemowleta
Patrz punkt ,Dawkowanie i sposéb podawania, stosisva dzieci”.

Wptyw ciaze i karmienie piersig

DOTAREM multidose nie powinien ldystosowany w okresiegiy, chybaze stan kliniczny kobiety
wymaga zastosowania kwasu gadoterowego.

Kontynuacja lub wstrzymanie karmienia pigrsa 24 godziny od podania produktu DOTAREM
multidose powinno bypozostawione do uznania lekarza i kaycej matki.

Instrukcja u zycia produktu

Odklejane etykiety identyfikacyjne z fiolek najezahczy¢ do dokumentacji pacjenta, aby uihai ¢
doktadny identyfikacp uzytegosrodka kontrastowego zawiegapgo gadolin. Naley takze
odnotow& podan dawle. W przypadku korzystania z elektronicznej kartgjpata naley
wprowadz¢ do niej nazw produktu, numer serii i podamawie.



