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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Dotagraf 0,5 mmol/ml solutie injectabila in flacon multidoza
Acid gadoteric

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra curant sau
medicului radiolog.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd curant,
medicului radiolog sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate
in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

1. Ce este Dotagraf si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte s se utilizeze Dotagraf
3. Cum se utilizeaza Dotagraf

4, Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Dotagraf

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Dotagraf si pentru ce se utilizeaza

Dotagraf este o substanta de contrast care contine acid gadoteric. Este utilizat numai n scop
diagnostic.

Dotagraf este utilizat pentru intensificarea contrastului imaginilor obtinute in examindrile prin
Imagistica prin Rezonanta Magnetica (IRM). Aceasta intensificare a contrastului imbunatateste
vizualizarea si delimitarea la:

Adulti, copii si adolescenti (0-18 ani)
e [RM a Sistemulul Nervos Central inclusiv a defectelor (leziunilor) cerebrale, maduvei spinarii si
a tesuturilor adiacente;

e IRM a intreguluicorp, inclusiv a defectelor (leziunilor) ficatului, rinichilor, pancreasului,
pelvisului, plamanilor, inimii, sanilor si sistemului musculo-scheletic

Adulti
e angiografia RM, inclusiv a defectelor (leziunilor) sau Ingustarii (stenoza) arterelor, cu
exceptia arterelor coronariene.




2. Ce trebuie sa stiti inainte si se utilizeze Dotagraf

NU trebuie sa vi se administreze Dotagraf

e  daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte ingrediente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

e daca sunteti alergic la medicamente care contin gadoliniu (similar altor medii de contrast
utilizate pentru imagistica prin rezonanta magnetica).

Atentionari si precautii
Spuneti medicului dumneavoastrd curant sau medicului radiolog daca vi se aplica
urmatoarele:

. ati avut anterior o reactie in timpul examindrii cu o substanta de contrast
. aveti astm
. aveti alergii in antecedente (cum ar fi alergie la fructele de mare, urticarie, febra fanului)
. urmati tratament cu un betablocant (medicament pentru tulburari ale inimii si
tratamentul tensiunii arteriale, cum ar fi metoprolol)
. rinichii dumneavoastra nu functioneaza bine
. ati suferit recent sau urmeaza sa efectuati un transplant hepatic
. aveti o boald a inimii sau vaselor de sange
. daca ati avut in trecut convulsii sau urmati tratament pentru epilepsie.

In toate aceste situatii, medicul dumneavoastra curant sau medicul radiolog va evalua raportul
beneficiu/risc i va decide daca vi se va administra Dotagraf. Daca vi se administreaza
Dotagraf, medicul dumneavoastra curant sau medicul radiolog va lua masurile de precautie
necesare i va monitoriza atent administrarea Dotagraf.

Medicul dumneavoastra curant sau medicul radiolog poate decide daca sa vi se efectueze o
analizd de sange pentru a evalua cat de buna este functia rinichilor dumneavoastra, mai ales
daca aveti 65 de ani sau mai mult.

Nou-niscuti si sugari

Din cauza functiei renale incomplet dezvoltate a nou-nascutilor pana la varsta de 4 saptdmani si
a sugarilor pana la varsta de 1 an, acidul gadoteric trebuie utilizat la acesti pacienti doar dupa o
analiza atenta.

Inaintea examinarii, indepartati toate obiectele metalice pe care le purtati. Informati-1 pe
medicul dumneavoastra curant sau medicul radiolog daca aveti:

. un pacemaker

. un clip fixat intr-un vas de sange

. o pompa de perfuzie

. un stimulator nervos

. un implant cohlear (implant in urechea interna)

. orice corp strain metalic suspectat, in special la nivelul ochiului.

Este important deoarece acestea pot determina probleme grave, deoarece dispozitivele pentru IRM
utilizeaza un camp magnetic foarte puternic.

Dotagraf impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd curant sau medicului radiolog daca luati, ati luat
recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.



In mod special, va rugam informati-1 pe medicul dumneavoastra curant, pe medicul radiolog sau
pe farmacist daca luati sau ati luat recent medicamente pentru tulburari ale inimii si tratamentul
tensiunii arteriale, cum sunt medicamentele beta-blocante, substante vasoactive, inhibitori ai
enzimei de conversie a angiotensinei, antagonisti ai receptorilor de angiotensina II.

Dotagraf cu alimente si bauturi

Nu se cunosc interactiuni ale Dotagraf cu alimente sau cu bauturi. Oricum, va rugam sa
verificati cu medicul dumneavoastra curant, medicul radiolog sau farmacistul daca este necesar
s nu beti sau sd nu mancati Tnainte de examinare.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-vd medicului dumneavoastra curant sau medicului radiolog pentru
recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Dotagraf nu trebuie utilizat pe durata sarcinii decat daca este neaparat necesar.

Alaptarea

Medicul dumneavoastrd curant sau medicul radiolog va discuta cu dumneavoastra
daca trebuie sa continuati sau sa intrerupeti aldptarea pentru 24 ore dupa administrarea
Dotagraf.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt disponibile date cu privire la efectul Dotagraf asupra capacitatii de a conduce vehicule.
Daca prezentati greatd dupad examinare, nu trebuie sa conduceti vehicule si sa folositi utilaje.

3. Cum se utilizeaza Dotagraf
Dotagraf vi se va administra prin injectare intravenoasa.

in timpul examinirii, veti fi tinut sub supravegherea unui medic curant sau medic radiolog. Vi
se va monta un ac in vena; aceasta va permite medicului curant sau medicului radiolog sa va
injecteze, 1n caz de urgentd, medicamentele necesare. Daca aveti o reactie alergica, utilizarea
Dotagraf trebuie oprita.

Dotagraf poate fi injectat manual sau prin intermediul unui injector automat. La nou-néscuti
si sugari medicamentul trebuie injectat numai manual.

Procedura trebuie efectuata intr-un spital, clinica sau policlinica privata. Personalul medical stie
care sunt precautiile care trebuie luate pentru examinare. De asemenea, ei sunt avertizati asupra
posibilelor complicatii care pot sd apara.

Doza
Medicul dumneavoastra curant sau medicul radiolog va stabili doza care vi se va administra
si va supraveghea injectarea.

Utilizarea la grupe speciale de pacienti

Utilizarea Dotagraf nu este recomandata la pacientii cu probleme renale severe si la pacientii
carora li s-a efectuat sau li se va efectua in curand un transplant hepatic. Cu toate acestea, daca
utilizarea este necesard, trebuie sa vi se administreze o singura doza de Dotagraf la un examen
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si nu trebuie sa vi se efectueze un al doilea examen timp de cel putin 7 zile.

Nou-ndscuti, sugari, copii si adolescenti

Din cauza functiei renale incomplet dezvoltate la nou-nascuti pana la varsta de 4 saptamani si
sugari pana la varsta de 1 an, Dotagraf trebuie utilizat la acesti pacienti doar dupa o analiza
atentda a medicului. La nou-nascuti si sugari nu trebuie sa se administreze mai mult de o doza la o
scanare si nu trebuie s se administreze a doua injectie in mai putin de 7 zile.

Utilizarea pentru angiografie nu este recomandata la copii cu varsta sub 18 ani.

Varstnici (65 de ani §i peste)
Nu este necesara ajustarea dozei daca aveti varsta de 65 de ani sau mai mult, dar este posibil sa vi
se efectueze o analizd de sange pentru a evalua cat de buna este functia rinichilor dumneavoastra.

Daca vi s-a administrat mai mult Dotagraf decit trebuie

Este putin probabil sa vi se administreze o dozd mai mare. Dotagraf va este administrat intr-o
unitate medicald, de catre personalul medical instruit. In cazul unei supradoze, Dotagraf
poate fi eliminat din organism prin hemodializa ( curatarea sangelui).

Informatii suplimentare cu privire la utilizarea si manipularea de catre medici sau personalul
medical specializat va sunt oferite la sfarsitul acestui prospect.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra curant sau medicului radiolog.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Dupa administrare, veti fi {inut sub observatie timp de cel putin o jumatate de ora. Cele mai
multe dintre reactiile adverse apar imediat sau, uneori, sunt intirziate. Unele reactii adverse pot
aparea pana la 7 zile de la administrarea Dotagraf.

Exista un risc mic sa aveti o reactie alergica la Dotagraf. Astfel de reactii pot fi severe si

evolueaza spre soc anafilactic (o reactie alergica care va poate pune viata in pericol).

Urmatoarele simptome pot fi primele semne ale unui soc. Informati-1 imediat pe medicul

dumneavoastra curant, medicul radiolog sau personalul medical daca simtiti oricare dintre

aceste simptome:

o umflare la nivelul fetei, gurii sau gatului, care va poate provoca dificultati la inghitit sau
respiratie

e umflarea mainilor sau picioarelor

senzatie de lesin (tensiune arteriald scazuta)

dificultati in respiratie

respiratie suierdtoare

tuse

mancarime

secretii nazale 1n exces

stranut

iritatie la nivelul ochilor

urticarie

e  eruptie trecatoare pe piele



Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 persoane

hipersensibilitate (reactie alergica)

dureri de cap

gust neobisnuit in gura

ameteala

somnolenta (senzatie de somn)

senzatie de furnicaturi, cald/arsura, rece si/sau durere

tensiune arteriala crescutd sau scazuta

greata (senzatie de rau)

durere de stomac

eruptie trecatoare pe piele

senzatie de fierbinte, senzatie de rece

astenie (pierderea energiei, slabiciune)

disconfort la locul injectarii, reactie la locul injectarii, senzatia de rece la locul injectarii,
umflaturi la locul de injectare, difuzarea produsului in afara vaselor de sange, care poate duce la
inflamatie (nrosire si durere la nivel local

Reactii adverse rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

stare de neliniste (anxietate), senzatie de lesin (ameteala si senzatie de pierdere iminenta a
constientei)

umflarea pleoapelor

palpitatii

stranut

varsaturi (stare de rau)

diaree

secretie salivara in exces

urticarie, transpiratie in exces

durere in piept, frisoane

Reactiile adverse foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

reactii anafilactice sau reactii de tip anafilactic (reactie grava care poate pune viata in pericol)
agitatie

comad, convulsii, sincopa (pierderea temporara a constientei), modificari ale mirosului (adesea,
perceperea unor mirosuri neplacute), miscari involuntare (tremor)

conjunctivita, ochi rosii, vedere incetosata, secretie lacrimala crescuta

stop cardiac, batai accelerate ale inimii sau Incetinite, batai neregulate ale inimii, dilatarea
vaselor de sange, aspect palid al fetei (paloare)

stop respirator, edem pulmonar, dificultati de respiratie,

respiratie suieratoare, nas infundat, tuse, senzatie de uscéciune la nivelul gatului, constrictie la
nivelul gatului cu senzatie de sufocare, spasme respiratorii, umflarea gatului

eczema, roseatd pielii, umflarea buzelor si umflaturi localizate la nivelul gurii

crampe musculare, slabiciune musculard, dureri de spate

stare generald de rau, disconfort la nivelul pieptului, febra, umflarea fetei, difuzarea
medicamentului In afara vaselor de singe care poate duce la necroza la locul injectarii,
inflamatia unei vene

scaderea valorilor de oxigen din sange



Au fost raportate cazuri de fibroza sistemica nefrogena (care cauzeaza intdrirea pielii si care
poate afecta, de asemenea, tesuturile moi si organele interne), majoritatea aparute la pacienti
carora li s-a administrat Dotagraf Impreuna cu alte substante de contrast care contin gadoliniu.

Daca in sdptamanile urmatoare examindrii prin IRM, observati modificari de culoare si/sau
ingrosare a pielii in orice parte a corpului, informati-1 pe medicul radiolog care a efectuat
examinarea.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanéitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportéand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dotagraf
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata pentru 72 de ore la temperatura
camerei. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. In cazul in care nu
este utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare Tnainte de utilizare reprezinta responsabilitatea
utilizatorului si, In mod normal, nu ar trebui sa depaseasca 24 de ore la temperatura de 2 - 8° C, cu
exceptia cazului in care deschiderea flaconului a avut loc in conditii aseptice controlate si validate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie sau pe flacon, dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dotagraf

- Substanta activa este acid gadoteric. Fiecare mililitru solutie injectabila contine acid
gadoteric 279,32 mg (sub forma de sare megluminicd), echivalent cu 0,5 mmol (sub
forma de sare megluminica).

- Celelalte componente sunt: meglumina, 1,4,7,10-tetraazaciclododecan-1,4,7,10-acid tetraacetic
(DOTA) si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Dotagraf si continutul ambalajului
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Dotagraf este o solutie pentru injectare intravenoasa limpede, incolord pana la galben
Dotagraf este disponibil in cutii cu un flacon sau 10 flacoane a cate 60 sau 100 ml solutie
injectabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen

Germania

Fabricantul

Sanochemia Pharmazeutika GmbH

Landegger Strasse 7, 2491 Neufeld an der Leitha,
Austria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre EEA sub urmitoarele denumiri:
Dotagraf 0,5 mmol/ml Injektionslésung (Austria, Germania)

Dotagraph 0,5 mmol/ml oplossing voor injectie / solution injectable / Injektionslosung (Belgia)
Dotagraf 0.5 mmol/ml solution for injection (Bulgaria)

Dotagraf LV 0,5 mmol/ml otopina za injekciju (Croatia)

Dotagraf (Cipru, Danemarca, Estonia, Grecia, Islanda, Italia, Norvegia, Portugalia)
Republica Ceha (Dotagraf vicedavkovy 0,5 mmol/ml)

Dotagraf 0,5 mmol/ml injektioneste, liuos (Finlanda)

Dotagraf 0,5 mmol/ml oldatos injekcio, tobbadagos (Ungaria)

Dotagraf 279.32 mg/ml solution for injection (Irlanda)

Dotagraf 0,5 mmol/ml §kidums injekcijam (vairakkartgjai lietoSanai)(Letonia)

Dotagraf 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas (Lituania)

Dotagraph 0,5 mmol/ml solution injectable (Luxemburg)

Dotagraf 0,5 mmol/ml (voor meervoudig gebruik), oplossing voor injectie (Olanda)
Dotagraf multidose (Polonia)

Dotagraf viacdavkovy 0,5 mmol/ml injek¢ény roztok (Slovacia)

Dotagraf LV 0,5 mmol/ml raztopina za injiciranje (Slovenia)

Dotagraf 0,5 mmol/ml solucion inyectable EFG (Spania)

Dotagraf (stor injektionsflaska) (Suedia)

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2020.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sadnatatii:

Doze

Trebuie utilizatd cea mai scazuta doza care furnizeaza un contrast suficient in scop diagnostic. Doza
trebuie calculatd pe baza greutitii corporale a pacientului si nu trebuie sa depaseasca doza recomandata
pe kilogram de greutate corporald detaliata la acest punct.

e |RM la nivel encefalic si spinal: iIn examindrile neurologice, doza poate varia de la 0,1 la 0,3
mmol/kg corp, corespunzitor unui interval de dozare cuprins intre 0,2 si 0,6 ml/kg corp. Dupa
administrarea la pacientii cu tumori cerebrale a 0,1 mmol/kg corp, o doza suplimentara de 0,2
mmol/kg corp poate Tmbunatati descrierea caracteristicilor tumorii si poate facilita luarea
deciziei terapeutice.

e IRM la nivelul intregului corp si angiografie: doza recomandata pentru injectare intravenoasa
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este 0,1 mmol/kg corp (adica 0,2 ml/kg corp) pentru a asigura un contrast adecvat pentru
diagnostic.

Angiografie: in situatii exceptionale (de exemplu esecul in obtinerea imaginilor concludente
ale unui teritoriu vascular intins), poate fi justificata administrarea consecutivd a unei a 2-a
injectdri de 0,1 mmol/kg corp, echivalent cu 0,2 ml/kg corp. Cu toate acestea, daca Inainte
de aincepe angiografia este anticipata utilizarea a 2 doze consecutive de Dotagraf, poate fi
eficace utilizarea a 0,05 mmol/kg echivalent cu 0,1 ml/kg pentru fiecare doza, in functie de
echipamentul pentru imagisticd disponibil.

o Copii si adolescenti: IRM la nivel encefalic si spinal / la nivelul intregului corp: doza
recomandata si doza maxima de Dotagraf este de 0,1 mmol/kg corp. Nu trebuie utilizatd mai
mult de o doza in timpul unei scanari.

Din cauza functiei renale incomplet dezvoltate a nou-nascutilor pana la varsta de 4 saptamani
si a sugarilor pana la varsta de 1 an, Dotagraf trebuie utilizat la acesti pacienti doar dupa o
evaluare atentd, doza nedepasind 0,1 mmol/kg corp. Nu trebuie utilizatd mai mult de o
doza in timpul unei scandri. Din cauza lipsei de informatii cu privire la administrarea
repetatd, injectiile cu Dotagraf nu trebuie repetate decat daca intervalul dintre injectii este de
cel putin 7 zile.

Dotagraf nu este recomandat pentru angiografie la copiii cu varsta mai mica de 18 ani din cauza
datelor insuficiente cu privire la eficacitatea acestuia si siguranta acestei indicatii.

e Pacienti cu insuficientd renald: se administreaza doza pentru adulti la pacientii cu
insuficienta renald usoard pana la moderata (RFG > 30 ml/min si 1,73m?). Vezi mai jos pct.

“Insuficienta renala”.

e Pacienti cu insuficienta hepatica: se administreaza doza pentru adulti la acesti pacienti. Se
recomanda prudentd, in special in perioada perioperatorie transplantului hepatic.

Mod de administrare

Dotagraf este indicat numai pentru administrarea intravenoasa. Nu trebuie utilizat pe cale intratecala.
Aveti grija sd mentineti administrarea strict intravenos: extravazarea poate duce la reactii de
intoleranta locald, necesitadnd Ingrijire locala obignuita.

Viteza de perfuzare: 3-5 ml/min (in proceduri angiografice poate fi utilizata o viteza de

perfuzare mare, pana la 120 ml/min, de exemplu 2 ml/secunda).

Contrast optim: pana la 45 de minute dupa injectare.

Secventa optima de contrast: secvente de scanare mediate T1-ponderate.

Administrarea intravasculara a mediului de contrast trebuie, daca este posibil, sa fie efectuata cu
pacientul in decubit dorsal. Dupa administrare, pacientul trebuie supravegheat pentru cel putin

30 de minute, deoarece experienta a demonstrat cd majoritatea reactiilor adverse apar in acest
interval de timp.

Se pregateste o seringd cu ac. Se indeparteaza discul de plastic. Dupa curatarea dopului cu un
tampon imbibat in alcool etilic se punctioneaza capacul flaconului cu acul seringii. Se extrage
cantitatea de medicament necesara pentru examinare §i se injecteaza intravenos.

Numai pentru o singura utilizare; orice cantitate de solutie neutilizata se arunca. Solutia injectabila
trebuie inspectata vizual inainte de utilizare. Trebuie utilizate numai solutiile limpezi, fara particule
vizibile.

Copii si adolescenti

in functie de cantitatea de Dotagraf care va fi administrati la copii, este de preferat utilizarea Dotagraf
unidoza folosind o seringd de unica folosinta de volum adaptat la cantitatea respectiva pentru a avea o
precizie mai buna a volumului injectat.

La nou-nascuti si sugari doza necesara trebuie administratad manual.

Insuficienta renala

Inainte de administrarea Dotagraf, se recomanda screening-ul tuturor pacientilor pentru
depistarea disfunctiei renale, prin analize de laborator.
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S-au raportat cazuri de fibrozd sistemicd nefrogena (FSN) asociate cu utilizarea anumitor
agenti de contrast cu continut de gadoliniu, la pacientii cu disfunctie renald severa acuta sau
cronici (RFG < 30 ml/min si 1,73m?). Pacientii cirora li se efectueazi un transplant hepatic sunt
expusi unui risc deosebit, intrucdt incidenta insuficientei renale acute este mare la acest grup.
Intrucat exista posibilitatea aparitiei FSN la utilizarea Dotagraf, acesta trebuie utilizat la pacientii cu
disfunctie renald severa si la pacientii aflati in perioada perioperatorie a unui transplant hepatic numai
dupa o analiza atenta a raportului beneficiu/risc si dacad informatiile de diagnosticare sunt esentiale si
nu sunt disponibile prin examenul IRM fara substanta de contrast. Daca este necesara utilizarea
Dotagraf, doza nu trebuie sa depaseasca 0,1 mmol/kg corp. Nu trebuie utilizatd mai mult de o doza
in timpul unei scandri. Din cauza lipsei de informatii cu privire la administrarea repetata, injectiile
cu Dotagraf nu trebuie repetate decat daca intervalul dintre injectii este de cel putin 7 zile.
Hemodializa efectuata la scurt timp dupa administrarea Dotagraf poate fi utila in eliminarea

Dotagraf din organism. Nu existd dovezi care sd sustind initierea hemodializei In scopul
prevenirii sau tratarii FSN la pacientii care nu urmeaza deja tratament prin hemodializa.

Virstnici

Intrucat clearance-ul renal al acidului gadoteric poate fi afectat la persoanele vérstnice, este
deosebit de important screeningul pacientilor cu varsta de 65 de ani si peste, pentru depistarea
insuficientei renale.

Nou-niscuti si sugari
Vezi pct. Doze si mod de administrare, copii si adolescenti

Sarcina si aldptarea

Dotagraf nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care conditia clinica a
pacientei necesita utilizarea acidului gadoteric.

Continuarea sau Intreruperea aldptarii pe o perioada de 24 de ore dupa administrarea Dotagraf
trebuie sa se faca la alegerea medicului si a mamei care alapteaza.

Instructiuni de manipulare

Eticheta de urmarire decolabild de pe flacoane trebuie lipitd pe figsa pacientului, pentru a permite
inregistrarea precisad a substantei de contrast utilizata pe baza de gadoliniu. Doza trebuie, de
asemenea, Inregistratd. Daca sunt utilizate fise electronice ale pacientului, numele produsului,
numarul de lot si doza trebuie introduse in fisa pacientului.



