UPUTSTVO ZA LEK

Dotagrai® , 0,5 mmol/mL, rastvor za injekciju
gadoteri¢na kiselina

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili radiologu.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili radiologu. Ovo ukljucuje
i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Dotagraf i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Dotagraf
Kako se primenjuje lek Dotagraf

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Dotagraf

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. Sta je lek Dotagraf i ¢emu je namenjen

Lek Dotagraf je kontrastno sredstvo koje sadrzi gadotericnu kiselinu. Koristi se samo u dijagnosticke svrhe.
Lek Dotagraf se koristi za pojacanje kontrasta snimaka dobijenih tokom izvodenja dijagnostickih ispitivanja
magnetnom rezonancom (MR). Pojacanje kontrasta izmedu normalnog tkiva i1 patoloske promene
omogucava jasniji prikaz i ocrtavanje kod:

Odraslih i pedijatrijske populacije (0-18 godina)

- pri snimanju MR centralnog nervnog sistema (CNS) ukljucuju¢i oStecenja (lezije) mozga, ki¢me i
okolnog tkiva;

- pri snimanju MR celog tela, ukljucujuci oSteCenja (lezije) jetre, bubrega, pankreasa, karlice, pluca, srca,
dojki 1 miSi¢no-kosStanog sistema.

Odraslih
- pri MR u angiografiji, ukljucujuéi ostecenja (lezije) ili suzenja (stenoze) arterija, osim srcanih arterija.

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek Dotagraf

Lek Dotagraf ne smete primati:

- ako ste alergi¢ni na gadolinijum ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6);

- ako ste alergi¢ni na lekove koji sadrze gadolinijum (kao §to su druga kontrastna sredstava koja se koriste
za shimanje magnetnom rezonancom).

Upozorenja i mere opreza

Obratite se svom lekaru ili radiologu ako se nesto od slede¢eg odnosi na Vas:

 ako ste ranije imali reakciju na kontrastna sredstva tokom ispitivanja;

e ako imate astmu;

+ ako ste ikad imali alergije (kao Sto je alergija na morske plodove, koprivnjaca, polenska groznica);

» ako se lecite beta-blokatorom (lek koji se koristi kod poremecaja rada srca i krvnog pritiska, kao Sto je
metoprolol);

» ako imate problema sa bubrezima;

» ako ste nedavno imali, ili uskoro ocekujete transplantaciju jetre;

» ako imate bolest koja utice na srce ili krvne sudove;

» ako imate ili ste ikada imali konvulzije ili se lecite od epilepsije.

U svim ovim slucajevima, Vas lekar ili radiolog ¢e proceniti odnos koristi i rizika i odluciti da li smete da
primite lek Dotagraf. Ako primite lek Dotagraf, Vas lekar ili radiolog ¢e preduzeti potrebne mere opreza i
pazljivo nadzirati primenu leka Dotagraf.

Vas lekar ili radiolog moze odluciti da izvr$i analize krvi kako bi proverio da li Vam bubrezi rade normalno
pre odluke o primeni leka Dotagraf, posebno ako imate 65 ili viSe godina.

Novorodencad i odojcad

S obzirom na nedovoljno razvijenu funkciju bubrega kod novorodencadi starosti do 4 nedelje i odojcadi
uzrasta do 1 godine, lek Dotagraf se kod ovih pacijenata sme primenjivati samo nakon pazljive procene od
strane lekara.

Pre snimanja uklonite sve metalne predmete koje imate na sebi. Obavestite svog lekara ili radiologa ako
imate:

 elektrostimulator srca

* klipsu na bazi gvozda (feromagnetnu) na krvnim sudovima

* infuzionu pumpu

* neurostimulator

» ugradeni vestacki kohlearni aparat (implantat u unutras$njem uhu)

* sumnju da se u telu nalaze strana metalna tela, posebno u oku.
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Ove informacije su vrlo vazne s obzirom na to da aparat za magnetnu rezonancu koristi vrlo jaka magnetna
polja, zbog ¢ega moze doci do ozbiljnih povreda.

Drugi lekovi i lek Dotagraf

Obavestite svog lekara ili radiologa ako uzimate, donedavno ste uzimali ili biste mogli uzimati bilo koje
druge lekove. Posebno obavestite svog lekara, radiologa ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzeli
lekove koji se koriste kod poremecaja rada srca ili krvnog pritiska, kao $to su beta blokatori, supstance koje
deluju na krvne sudove, inhibitore angiotenzin konvertujuéeg enzima, antagoniste angiotenzin II receptora.

Primena leka Dotagraf sa hranom i pi¢ima
Nema poznatih interakcija izmedu leka Dotagraf i hrane i pi¢a. Medutim, proverite sa svojim lekarom,
radiologom ili farmaceutom da li treba da se suzdrZzite od hrane i pi¢a pre snimanja.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lekaru ili radiologu za
savet pre nego Sto primite ovaj lek.

Trudnoca
Gadotericna kiselina moze da prode kroz placentu. Nije poznato da li to uti¢e na bebu. Lek Dotagraf se ne
sme koristiti tokom trudnoce, osim ako je to zaista neophodno.

Dojenje
Vas lekar ili radiolog ¢e razmotriti da 1i smete da nastavite sa dojenjem ili morate da prekinete dojenje tokom
perioda od 24 sata nakon Sto primite lek Dotagraf.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama
Nema dostupnih podataka o efektima leka Dotagraf na sposobnost upravljanja vozilima. Ako se ne osecate
dobro nakon snimanja, ne smete upravljati vozilima niti rukovati masinama.

3. Kako se primenjuje lek Dotagraf

Lek Dotagraf ¢e biti primenjen putem injekcije u venu.

Tokom snimanja, bicete pod nadzorom lekara ili radiologa. Nakon primene leka ostavice Vam iglu u veni,
Sto ¢e omoguciti lekaru ili radiologu da u slucaju hitne potrebe primeni odgovarajuce lekove.
Ako Vam se javi alergijska reakcija, primena leka Dotagraf ¢e odmah biti prekinuta.

Lek Dotagraf se moZe primenjivati ruéno ili uz pomo¢ automatskog injektora. Kod novorodencadi i
odojcadi, lek Dotagraf ¢e se primenjivati iskljucivo rucno.

Postupak se sprovodi u zdravstvenoj ustanovi (bolnici, klinici ili u privatnoj praksi). Medicinsko osoblje zna
koje mere opreza treba preduzeti pre snimanja. Takode su svesni mogucih komplikacija koje se mogu javiti.

Doziranje
Vas lekar ili radiolog ¢e odrediti dozu koju ¢ete primiti i prati¢e primenu injekcije.

Doziranje kod posebnih grupa pacijenata

Primena leka Dotagraf se ne preporucuje kod pacijenata koji imaju teSke probleme sa bubrezima, kao ni kod
pacijenata koji su nedavno imali ili ¢e uskoro imati transplantaciju jetre. Medutim, ako je primena leka ipak
potrebna, tokom snimanja smete primiti samo jednu dozu leka Dotagraf i ne smete primiti drugu injekciju
najmanje 7 dana.

Novorodencad, odojcad, deca i adolescenti

S obzirom na nedovoljno razvijenu funkciju bubrega kod novorodencadi starosti do 4 nedelje i odojcadi u
uzrastu do 1 godine, lek Dotagraf se kod ovih pacijenata sme primenjivati samo nakon pazljive procene od
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strane lekara. Novorodencad i odoj¢ad smeju da prime samo jednu dozu leka Dotagraf tokom snimanja i ne
smeju da prime drugu injekciju najmanje 7 dana.
Primena leka za angiografiju ne preporucuje se kod dece mlade od 18 godina.

Starije osobe
Nije potrebno prilagodavanje doze ako imate 65 ili viSe godina, ali ¢e mozda biti potrebne analize iz krvi
kako bi se utvrdilo da li Vasi bubrezi rade dobro.

Ako ste primili viSe leka Dotagraf nego $to treba

Malo je verovatno da mozete da primite vecu dozu od potrebne. Lek Dotagraf ¢e Vam primeniti edukovani
zdravstveni radnici u zdravstvenoj ustanovi. U sluCaju predoziranja, lek Dotagraf se mozZe odstraniti iz
organizma hemodijalizom.

Dodatne informacije o nacinu kori$¢enja i rukovanja ovim lekom od strane zdravstvenog radnika mogu se
naci na kraju ovog uputstva.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili radiologu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji primaju ovaj lek.

Nakon primene leka bicete pod nadzorom najmanje pola sata. Velina nezeljenih dejstava javlja se
neposredno nakon primene, ali nekad i odlozeno. Neka nezeljena dejstva mogu se javiti i do sedam dana
nakon primene injekcije leka Dotagraf.

Postoji mali rizik da dobijete alergijsku reakciju na lek Dotagraf. Takve reakcije mogu biti teSke i
zavrsiti Sokom (vrsta alergijske reakcije koja moze biti Zivotno ugrozavajuca). Slede¢i simptomi mogu biti
prvi znaci Soka. Ako Vam se javi bilo koji od njih, odmah obavestite svog lekara, radiologa ili zdravstvenog
radnika:
e oticanje lica, usta ili grla, koje moze dovesti do teSkoc¢a sa gutanjem ili disanjem
oticanje ruku ili nogu
nesvestica (nizak krvni pritisak)
poteskoce pri disanju
piskutavo disanje
kasalj
svrab
curenje iz nosa
kijanje
nadrazenost oka
koprivnjaca
osip na kozi

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e preosetljivost (alergijska reakcija)

glavobolja

neobican ukus u ustima

vrtoglavica

pospanost

osecaj trnjenja, vru¢ine/pecenja, hladnoce i/ili bola

visok ili nizak krvni pritisak

mucnina

bol u stomaku
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osip

osecaj toplote, osecaj hladnoce

opsta slabost (gubitak energije, slabost)

nelagodnost na mestu primene injekcije, reakcija na mestu primene injekcije, hladno¢a na mestu
primene injekcije, oticanje na mestu primene injekcije, izlazak leka izvan krvnih sudova, $to moze
da dovede do zapaljenja (crvenilo i lokalozovan bol)

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

uznemirenost, nesvestica (vrtoglavica i ose¢aj skorog gubitka svesti)
oticanje o¢nih kapaka

subjektivni osecaj lupanja srca (palpitacije)

kijanje

povracanje

proliv

prekomerno lucenje pljuvacke

koprivnjaca, svrab, znojenje

bol u grudima, jeza

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

reakcije nalik na anafilakticke ili anafilaktoidne (ozbiljna, potencijalno Zivotno ugrozavajuca
alergijska reakcija)

uznemirenost

koma, konvulzije, sinkopa (kratkotrajni gubitak svesti), poremecaj mirisa (osecanje esto neprijatnih
mirisa), tremor (drhtavica)

konjunktivitis, crvenilo oka, zamucen vid, pojaano suzenje oka

sr€ani zastoj, ubrzani ili usporeni otkucaji srca, nepravilni otkucaji srca, prosSirenje krvnih sudova,
bledilo

zastoj disanja, plu¢ni edem (voda u plu¢ima), otezano disanje, zvizdanje pri disanju, zapusen nos,
kasalj, suvo grlo, suzenje disajnih puteva sa ose¢ajem gusenja, respiratorni spazmi, oticanje grla
ekcem, crvenilo koZe, oticanje usana i usne Supljine

gréevi u misi¢ima, slabost misi¢a, bol u ledima

malaksalost, nelagodnost u grudima, poviSena telesna temperatura, oticanje lica, izlazak leka van
mesta primene $to moze dovesti do odumiranja tkiva na mestu primene injekcije, zapaljenje vene
smanjene vrednosti kiseonika u krvi

Prijavljeni su slucajevi nefrogene sistemske fibroze (bolest koja prouzrokuje otvrdnjavanje koze, a moze
zahvatiti i meka tkiva 1 unutraSnje organe), od kojih se vec¢ina javila kod pacijenata koji su primali lek
Dotagraf zajedno sa drugim kontrastnim sredstvima koja sadrze gadolinijum. Ako u nedeljama nakon
snimanja magnetnom rezonancom primetite promene boje i/ili debljine koZe na bilo kom delu tela, obavestite
radiologa koji je obavio snimanje.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, medicinsku
sestru ili radiologa. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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5. Kako Cuvati lek Dotagraf

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
Lek ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.

Fizicka i hemijska stabilnost rastvora, nakon prvog otvaranja (in-use) je potvrdena u toku 72 sata na sobnoj
temperaturi. Sa mikrobioloske tacke gledista, proizvod treba upotrebiti odmah. Ukoliko se ne upotrebi
odmah, vreme i uslovi ¢uvanja su odgovornost korisnika, i ne bi trebalo da budu duzi od 24 sata na
temperaturi 2 do 8°C, osim ukoliko otvaranje nije sprovedeno pod kontrolisanim i validiranim uslovima.

Ovaj lek se ne sme upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe navedenog na bocici i spoljasnjem pakovanju
nakon oznake ,,Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Dotagraf
- Aktivna supstanca je gadotericna kiselina. Jedan mililitar rastvora za injekciju sadrzi 279,32 mg
gadotericne kiseline (u obliku soli gadoterat-meglumina), $to odgovara 0,5 mmol gadoteri¢ne
kiseline (u obliku soli gadoterat-meglumina)
- Pomoc¢ne supstance su meglumin, DOTA i voda za injekcije.

Kako izgleda lek Dotagraf i sadrzaj pakovanja
Lek Dotagraf je bistar, bezbojan do Zut rastvor.

Unutrasnje pakovanje je bezbojna, staklena bocica tip Il za jednokratnu primenu od 10 mL (napunjena do 10
mL) ili od 20 mL (napunjena do 15 ili 20 mL), zatvorena ¢epom od brombutil gume.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bocica i Uputstvo za lek.
Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:
BAYER D.O0.0. BEOGRAD, Omladinskih brigada 88b, Beograd

Proizvodac:

SANOCHEMIA PHARMAZEUTIKA GMBH
Landegger-Strasse 7,

Neufeld an der Leitha,

Austrija

BAYER FARMACEVTSKA DRUZBA D.O.0O.,
Bravnicarjeva ulica 13,
Ljubljana, Slovenija

Napomena: Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca
koji je odgovoran za pustanje u promet upravo te serije leka o kojoj se radi ili da navede samo tog
proizvodaca, a ostale da izostavi.
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Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Januar, 2026.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

Dotagraf; 0,5 mmol/mL; rastvor za injekciju; 1 x 10 mL: 001241914 2025 od 15.01.2026.
Dotagraf; 0,5 mmol/mL; rastvor za injekciju; 1 x 15 mL: 001242255 2025 od 15.01.2026.
Dotagraf, 0,5 mmol/mL; rastvor za injekciju; 1 x 20 mL: 001242465 2025 od 15.01.2026.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
Terapijske indikacije
Ovaj lek se koristi samo u dijagnosticke svrhe.

Lek Dotagraf je kontrastno sredstvo koje pojacava signal kontrastom tokom snimanja magnetnom
rezonancom (MR) za bolju vizuelizaciju/razgranicenje kod:

Odraslih i pedijatrijske populacije (uzrasta 0-18 godina):

- pri snimanju MR centralnog nervnog sistema (CNS), ukljucuju¢i lezije mozga, ki¢me i okolnog tkiva;

- pri snimanju MR celog tela, ukljuCuju¢i lezije jetre, bubrega, pankreasa, karlice, pluca, srca, dojki i
miSi¢no-kostanog sistema.

Odraslih:
- pri MR angiografiji, ukljucuju¢i lezije ili stenoze ne-koronarnih arterija.

Lek Dotagraf se primenjuje samo onda kada su dijagnosticke informacije neophodne i nisu dostupne tokom
snimanja magnetnom rezonancom bez primene kontrasta.

Doziranje i nacin primene

Doziranje

U dijagnosticke svrhe treba primeniti najmanju dozu leka Dotagraf koja omogucéava dovoljno kontrastno
pojacavanje snimka. Doza se izraCunava na osnovu telesne mase pacijenta. Preporuc¢ena doza po kilogramu
telesne mase, prikazana u ovom odeljku, ne sme biti prekoracena.

MR mozga i kicme

U neuroloskim ispitivanjima, doza moze varirati od 0,1 do 0,3 mmol/kg telesne mase, §to odgovara 0,2 do
0,6 mL/kg telesne mase. Nakon primene 0,1 mmol/kg telesne mase kod pacijenata sa tumorima mozga,
dodatna doza od 0,2 mmol/kg telesne mase moze poboljSati karakterizaciju tumora i olakSati donoSenje
odluke o daljim terapijskim koracima.

MR celog tela i angiografija

Preporucena doza za intravensku injekciju je 0,1 mmol/kg telesne mase (tj. 0,2 mL/kg telesne mase), kako bi
se omogucio dijagnosticki adekvatan kontrast.

Angiografija: u izuzetnim okolnostima (npr. neuspeh u dobijanju zadovoljavajuc¢ih snimaka ekstenzivnog
vaskularnog podrucja) moze biti opravdana primena druge uzastopne injekcije od 0,1 mmol/kg telesne mase,
Sto odgovara 0,2 mL/kg telesne mase. Medutim, ako se pre pocetka postupka angiografije moze ocekivati
primena dve uzastopne doze, primena doze od 0,05 mmol/kg telesne mase, Sto odgovara 0,1 mL/kg telesne
mase, za svaku dozu, moze biti od koristi, zavisno od dostupne opreme za snimanje.
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Posebne populacije

Ostecenje funkcije bubrega
Uobicajena doza za odrasle primenjuje se kod pacijenata sa blago do umereno oste¢enom funkcijom bubrega
(GFR > 30 mL/min/1,73 m?).

Lek Dotagraf se sme koristiti kod pacijenata sa teSkim oStec¢enjem funkcije bubrega (GFR < 30 mL/min/1,73
m’) i u periodu pre transplantacije jetre, samo nakon paZljive procene odnosa koristi i rizika i ako su
dijagnosti¢ki podaci dobijeni magnetnom rezonancom pojacanom kontrastom neophodni i nisu dostupni
putem MR bez primene kontrasta (videti odeljak 4.4. SazZetka karakteristika leka). Ako je primena leka
Dotagraf neophodna, doza ne sme biti veca od 0,1 mmol/kg telesne mase. Ne sme se primeniti viSe od jedne
doze tokom jednog pregleda. S obzirom na nedostatak podataka o ponovljenoj primeni leka Dotagraf,
vremenski razmak izmedu dve injekcije mora biti najmanje 7 dana.

Starije osobe (65 i vise godina)
Smatra se da nije potrebno prilagodavanje doze. Kod starijih pacijenata lek se mora primenjivati uz oprez
(videti odeljak 4.4 Sazetka karakteristika leka).

Ostecenje funkcije jetre
Primenjuje se uobicajena doza za odrasle. Potreban je oprez, posebno u perioperativnom periodu
transplantacije jetre (videti iznad deo ,, Ostecenje funkcije bubrega “).

Pedijatrijska populacija

MR mozga i kicme/MR celog tela:

Preporucena i maksimalna doza leka Dotagraf je 0,1 mmol/kg telesne mase. Ne sme se koristiti visSe od 1
doze tokom snimanja.

Zbog nedovoljno razvijene funkcije bubrega kod novorodencadi do 4 nedelje starosti i odoj¢adi do 1 godine
starosti, lek Dotagraf se sme koristiti samo nakon pazljive procene, u dozi koja ne prelazi 0,1 mmol/kg
telesne mase. Ne sme se primeniti vise od jedne doze tokom snimanja. S obzirom na nedostatak podataka o
ponovljenoj primeni, injekcije leka Dotagraf se ne smeju ponavljati ako vremenski razmak izmedu injekcija
nije najmanje 7 dana.

Lek Dotagraf se ne preporucuje za angiografiju kod dece uzrasta ispod 18 godina, zbog nedovoljno podataka
o efikasnosti 1 bezbednosti primene u ovoj indikaciji.

Nacin primene
Lek je namenjen samo za intravensku primenu.

Brzina infuzije: 3-5 mL/min (ve¢a brzina infuzije do 120 mL/min, tj. 2 mL/sekundi moZe se koristiti za
angiografske procedure).

Optimalni prikazi: unutar 45 minuta nakon primene injekcije.
Optimalne sekvence snimanja: T1-memo vreme.

Prilikom intravenske primene kontrastnog sredstva, pacijent treba, ako je moguce, da bude u leze¢em
polozaju. Nakon primene, pacijent se mora nadzirati najmanje pola sata, s obzirom na to da iskustvo
pokazuje da se vecina nezeljenih dejstava javlja u ovom periodu.

Pripremite Spric sa iglom. Uklonite plasti¢ni disk. Nakon ¢iS¢enja Cepa tupferom natopljenim alkoholom,
probusite cep iglom. Izvucite potrebnu koli¢inu leka za postupak i primenite ga intravenski.

Samo za jednokratnu primenu, sav neiskoriS¢en rastvor se mora odbaciti.

Rastvor za injekciju se mora pre primene vizuelno proveriti. Sme se koristiti samo bistar rastvor bez vidljivih
Cestica.
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Pedijatrijska populacija

U zavisnosti od koli¢ine leka Dotagraf koja treba da se primeni kod deteta, preporucuje se koris¢enje bocica
leka Dotagraf uz Spric za jednokratnu upotrebu, zapremine prilagodene potrebnoj koli¢ini leka, kako bi se
preciznije odredio volumen za primenu.

Kod novorodencadi i odojc¢adi potrebna doza treba da se primeni ru¢no.

Lista pomo¢nih supstanci

meglumin

DOTA

voda za injekcije

Inkompatibilnost

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lek se ne sme mesati sa drugim lekovima.

Rok upotrebe

3 godine.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: upotrebiti odmah.

Fizicka i hemijska stabilnost rastvora, nakon prvog otvaranja (in-use) je potvrdena u toku 72 sata na sobnoj
temperaturi. Sa mikrobioloske tacke gledista gledista, proizvod treba upotrebiti odmah. Ukoliko se ne
upotrebi odmah, vreme i uslovi ¢uvanja su odgovornost korisnika, i ne bi trebalo da budu duzi od 24 sata na
temperaturi 2 do 8°C, osim ukoliko otvaranje nije sprovedeno pod kontrolisanim i validiranim uslovima.

Posebne mere opreza pri uvanju

Lek ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.
Za uslove cuvanja nakon prvog otvaranja leka, videti odeljak Rok upotrebe.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja i posebne opreme za upotrebu, primenu ili implantaciju leka

Unutrasnje pakovanje je bezbojna, staklena bocica tip II za jednokratnu primenu od 10 mL (napunjena do 10
mL) ili od 20 mL (napunjena do 15 ili 20 mL), zatvorena ¢epom od brombutil gume.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bocica i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Nalepnica za pracenje mora se odlepiti sa boCice i nalepiti na karton pacijenta kako bi se moglo tac¢no pratiti
koje je kontrastno sredstvo koje sadrzi gadolinijum primenjeno. Takode se mora zabeleziti i primenjena
doza.

Ako se koriste elektronski kartoni pacijenta, u karton pacijenta mora se upisati naziv leka, broj serije i doza.

Neiskori$¢eni lek ili otpadni materijal treba baciti u skladu sa vaze¢im propisima.
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