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x/// Dé xa tam tay tré em
> Ti -: kj} hwéng dan sie dung truée khi diing

Thanh phén

M&di 10 ml dung dich ¢6 chura:

Thanh phdn hoat chat: Gadopentetat dimeglumin 4690,1 mg
Thanh phan td dwge: meglumin, acid pentetic, nude cét pha tiém

Dang bao ché: Dung dich tiém.

MG ta: Dung dich trong subt

pH: 6,5-8.0

Chi dinh

Chup cdng hudng tir hat nhan (MRI) so ndo va cgt song

Chup cdng huong tir hat nhan (MRI) toan co thé

Liéu lwong va cich dung

Cdch ding

DIGADO dugc sur dung bang cach tiém tinh mach.

Bénh nhéan nén tranh an udng trong 2 gid trude khi sir dung thude.

Liéu luong

Liéu dung cua thubec DIGADO dugc tinh theo trong luong co thé.

Newoi lon

MRI s0 ndo va cot sbng

- Liéu ding 0.2 ml DIGADO cho mdéi kg trong lugng co thé (twong duong 0,1 mmol
gadopentetat dimeglumin cho mdi kg trong lugng co thé).

- Trong truong hgp nghi ngd ¢ tén thuong ma hinh anh chyp cdng hudng tir binh thuong,
tiém thém 0,2 ml hoac 0,4 ml DIGADO cho mdi kg trong lugng co thé trong vong 30 phit

giup tang hiéu qua chéan dodn.

- Db voi truomg hop chan doén khdi u di can hogc tai phat, tiém véi lidu 0,6 ml DIGADO
cho mdi kg trong lugng co thé gitip tang hiéu qua chén doan

- Lidu duy nhét ti da: 0,6 ml DIGADO cho mdi kg trong lugng co thé.

MRI toan thén

- Liéu dung 0.2 ml DIGADO cho mdi kg trong lugng co thé (twong dwong 0,1 mmol
gadopentetat dimeglumin cho mdi kg trong lugng co thé).

- Trong truong hop dac biét, vi dy trong cac ton thuong nhu sy phén b6 mach kém va/hodc
khong gian ngoai bao nho, lidu dung la 0,4 ml DIGADO mdi kg trong luong co thé.

- Trong truong hop chin doan céc ton thuong hodc khdi u tai phat, liéu dung 0.6 ml
DIGADO cho mdi kg trong lugng co thé dé tang hiéu qua chan dodn.

- Liéu duy nhét ti da: 0.6 ml DIGADO cho mdi kg trong lugng co thé.

Doi twgng dic biét
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Nguoi suy than

DIGADO chéng chi dinh cho bénh nhén suy than nang (GFR <30 ml/phut/1,73m?) va/hodc
ton thuong than cép tinh va bénh nhén trong giai doan trude phiu thuat ghép gan. DIGADO
chi nén duoc st dung sau khi danh gia loi ich - ri ro cén than & bénh nhan suy than vira
(GFR 30 — 59 ml/phtt/1,73m?) véi lidu duy nhét 0.2 ml cho méi kg trong luong co thé. Do
thiéu thong tin vé viéc stir dung lap di lap lai, do d6 DIGADO khong nén st dung lap lai trir
khi khoang thoi gian gitra cac mili tiém it nhat la 7 ngay.

Nguoi suy gan

Gadopentetat thai trir hoan toan qua than & dang khong chuyén hoa, nén khong can diéu
chinh liéu v&i bénh nhan suy gan trung binh.

Nguwoi cao (uéi

Khong cn diéu chinh liéu dung

Tre em

MRI so néio va cdt séng

- Tré so sinh dén 4 tudn tudi: chdng chi dinh

- Tré em trén 4 tudn tudi: lidu 0.2 ml cho mdi kg thé trong co thé.

+ O tré dudi 1 tudi, chi nén sur dung khi da xem xét cén than véi lidu duy nhat khong qué
0.2 ml DIGADO cho mdi kg trong lugng co thé, lidu can phai kiém soat bing tay. Do thiéu
thong tin vé viée st dung lap di lap lai, do d6 DIGADO khong nén st dung lap lai trir khi
khoang thoi gian gitra cac mii tiém it nhit la 7 ngay.

+ Tré em trén 1 tudi: liéu 0.2 ml cho mdi kg thé trong co thé. Néu trén 1am sang c6 nghi ngo
ton thuong ma hinh anh chup cong hudng tir binh thudng & bénh nhén trén 1 tudi, tiém
thém 0.2 ml DIGADO cho mdi kg trong lugng co thé trong vong 30 phut ¢ thé lam tang

hiéu qua chan doan.

MRI toan thén

- Tré em trén 2 tudi:

+ Lidu 0.2 ml DIGADO cho mdi kg trong lugng co thé

+ Trong truomg hop déc biét, vi du trong céc ton thuong nhu sy phan b mach kém va/hoic
khong gian ngoai bao nhé, licu dung la 0.4 ml DIGADO mdi kg trong lugng co thé.

- Tré em so sinh va dudi 2 woi:

+ Tré so sinh dén 4 tudn tudi: Chéng chi dinh.

+Tré dudi 2 tudi: Han ché dung cho tré dudi 2 tudi. Liéu ding 0.2 ml DIGADO cho mbi kg
trong lwong co thé, lidu can phai dugc kiém soat bang tay. Do thiéu thong tin vé viée st
dung 1ap di 13p lai, do d6 DIGADO khong nén st dung 1ap lai trir khi khoang thoi gian gitta
cac miii tiém it nhit 1a 7 ngay.

Chéng chi dinh

Qua mén v6i bt ky thanh phan nao cta thubc.

Bénh nhén suy than ning (GFR < 30 ml/phut/1 .73m?) hodc tén thuong than cAp tinh.

Bénh nhan trude phau thudt ghép gan

Tré so sinh dén 4 tudn tudi.

Canh b4o va thiin trong khi dung thube
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Bénh nhan man cam véi bAt cir thanh phéan nao clia thudc.

Gadopentetat dimeglumin ¢6 thé lién quan dén phan (mg qua man hodc phan ung di ing, dac
trung boi cac biéu hién trén tim mach, hd hap hodc da. Nguy co phan tng qua man cao hon
trong cac truong hop:

+ C6 tién sir qua min vai cac chat tuong phan

+ C6 tién str bénh hen phé quan

+ C6 tién strrdi loan di ing

Cén danh gia cin than loi ich — nguy co ¢ nhimg bénh nhén bi qua man voi gadopentetat
dimeglumin dé dua ra quyét dinh sir dung thude.

Hau hét céc phan ing quéa min xay ra trong vong nura gio sau khi dung thude. Vi vdy, céan
theo ddi bénh nhan sau khi dung thudc va chuén bi sin sang cac bién phap va thube diéu tri
phan tmg qua man

Bénh nhén ¢6 céc phan img qua man trong khi dang st dung thubc chen beta co thé dé khang
v6i céc tac dung didu tri phan (mg qua mén cia cac thude cuong beta.

Bénh nhén bi bénh tim mach thuong dé bi gap cac anh hudng nghiém trong, cé thé dan dén
tir vong khi gp céc phan tmg qua man nghiém trong.

Than trong cho bénh nhan c6 chire nang than suy giam do kéo dai thoi gian ban thai cua
thude, cn danh gia loi ich — nguy co cén than khi muén sir dung thudc cho bénh nhén suy
giam chire ning than.

Tré em: chdng chi dinh cho tré so sinh dén 4 tuln tudi. Do chirc ning than chua hoan thién ¢
tré dudi 1 tudi, chi nén sir dung thude DIGADO & tré em sau khi danh gia cén than, va loi ich
vuot trdi hon nguy co.

Thén trong khi sir dung cho nguoi cao tudi, do chirc nang than bi suy giam ¢ ngudi cao tudi.
Thén trong khi sir dung thude cho cde bénh nhan ¢6 tién sir bi bénh dong kinh, can thye hién
cac bién phép phong ngira, theo ddi chat ché bénh nhén sau khi dung thude, chuén bj ddy du
céc thiét bi va thudc can thiét dy phong cho truong hop dong kinh cé thé xay ra.

Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bu

Phuy niv ¢6 thai

Khong c6 dir licu vé viée str dung gadopentetat & phu ni ¢6 thai. Cac nghién ctru trén dong
vat da cho thé‘iy dde tinh sinh san ¢ lidu cao 1ap di lap lai. DIGADO khdng nén dugc su
dung cho phuy nit ¢6 thai trir khi tinh trang 1dm sang yéu cdu phai sir dung gadopentetat.

Phuy nit cho con bu

Mot lugng nhé gadopentetat dimeglumin (khoang 0.04% liéu dung) duoe bai tiét qua sira
me. do d6 phai nglrng cho con b it nhét 14 24 gid sau khi sir dung DIGADO.

Anh huéng ciia thudc 1én kha ning li xe, vin hanh may moéc

Do ¢6 tac dung khong mong mudn gay dau dAu, chong mat, thude nén st dung than trong
cho ngudi 14i xe hodc van hanh may moc.

Twong tic, twong ky ciia thude

Khéng c6 nghién ctru twong tac véi cdc thuée khéc da duoe tién hanh.

Téc dung khong mong mudn cia thube
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Céc tac dung khong mong muén thudng gip nhit & bénh nhén sir dung DIGADO la phan

{mg tai chd tiém, dau dau, budn nén.
Tac dung khong mong muén nghiém trong nhét cua DIGADO la:
- Xo hoa h¢ théng nguf‘m gbe than

- Phan (mg qué man, sdc phan V.
Cac phan ung ¢6 hai cia thubc tir cac thir nghiém lam sang dugc phén loai theo tan
sudt. Nhom tin suédt duoc xac dinh theo quy ude sau: Khong thuong gép > 1/1.000 dén
<1/100; hiém: >1 / 10.000 dén <1 / 1.000. Céc tac dung khong mong mudn duge xé4c dinh
trong qué trinh theo ddi sau khi luu hanh trén thi truong va khong thé udce lugng duge tan
sudt, s& dugc liét ké 1a "khong » biét"

Hé thong Khong thuong gip Hiém Khéng biét
R&i loan mau va hé Sét huyét thanh ting
bach huyét
R&i loan hé thong Qué man/ phan Ung
mién dich phan vé
R&i loan tim than MAt phuong huéng | Lo lang
Nham 14n
R&i loan hé than kinh | Chong mat Co giat Budn ngi
Dau dau Di img Réi loan ngdn ngit
Cam gidc nong rat
R&i loan thi gide R&i loan thi gidc xédo
tron
Pau mat
Chay nudc mit
R&i loan thinh giac B Khiém thinh
Dau tai
R&i loan tim Nhip tim nhanh
Loan nhip tim
R6i loan mach mau Viém tac tinh mach | Huyét ap tang
Gian mach
R&i loan ho hép, 1ong Dau hong, hong kho | Suy hé hap
nguc va trung thét chiu Téang hodc giam ty I¢
hé hap
Phi phdi
R&i loan tiéu hoa Buo6n non Pau bung. da day
Non kho chiu

Bénh tiéu chay

Khé miéng

Pau mdé mém miéng
va di cam

Tang billirubin méu

Ro6i loan gan mat
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Men gan ting
ROi loan da va md Xo hoa toan than do
dudi da than
R&i loan co xuong, Pau lung
mo lién két va xuong Dau khop

R&i loan than va tiét

Suy than cdp

niéu Tang creatinin huyét
thanh
Tiéu khong tu chu
Tiéu gap
R6i loan chung Phan (mg tai chd | Tuc nguc D6 md hoi
tiém (sung, nong, S6t, kho chiu, mét

dau, phu né,
ban do...)

nghra, | moi
Phu ngoai vi

Théng bao cho bic si nhirng tic dung khong mong muén
giip phii khi sir dung thube

Qui liéu va xir tri
Qud liéu
Su dung thude qua lidu co thé gay ra mot s6 tac dung phu nhu: ting ap lue dong mach phoi.
loi tiéu tham thau, mat nudc.
Xur tri
Trong truong hop qua lidu, chitrc ndng than nén dugc theo ddi ¢ bénh nhén suy thén.
Gadopentetat dimeglumin c6 thé duoc loai bo bing cach chay than nhan tao
DPic tinh duoge luc hoe
Nhém diege y: Chét twong phan (nhém thude thuan tir)
ATC Code: VOSCADI
Gadopentetat dimeglumin la mot chét twong phan duge sir dung trong chup cdng hudng tir hat
nhén. Trong giai doan tao anh T, diéu chinh (T1W). gadopentetat s& rit ngén thoi gian hoi gian
theo truc doc (T)) ctia proton nudce gitip tang cuong tin hiéu. do d6 lam tang su twong phéan hinh
anh cua cac md nhét dinh.
Gadopentetat 1a hop chét thun tir manh, dan dén rit ngin thoi gian héi gian ngay & nong do
thép. Tin hi¢u thu duge phu thudc it vao cudong do tur truong.
Pic tinh dwge dong hgc
Hip thu va phin bb
Sau khi tiém tinh mach, gadopentetat dugc phén bd nhanh chong vao trong khong gian ngoai
bao, véi thé tich phian b6 khoang 0,26 lit’kg. Ty 1¢ lién két protein huyét twong khong dang ké.
Gadopentetat khong thdm qua hang rao méu — tinh hoan. Mot lugng nho tham qua duge hang
rao nhau thai duge thai trir nhanh chong boi bao thai.

Trong mot nghién ctu lam sang ¢ phu nit dang cho con bu (tudi tir 23 — 38), luong
gadopentetat duge bai tiét vao sita me 1a dudi 0.04% liéu ding.
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Chuyén héa
Gadopentetat khong duge chuyén hoa

Thai trir

Gadopentetat dugc thai trir dudi dang khong chuyén hoa qua than. Trung binh ¢ 83% lidu
dung dugc loai bo trong vong 6 gid sau khi tiém, khoang 91% liéu dung dugc thai trir qua
nude tidu sau 24 gid ddu tién. P9 thanh thai qua than cua gadopentetat khoang 120
ml!phut;‘l.?.am :

Déi twong bénh nhan dic biét

Nguoi cao (uoi (65 téi tro 1én)

Gadopentetat dugc thai trir qua thén, do do kha nang thai trir s& giam theo ¢ ngudi cao tudi,
do su suy giam chirc nang than ¢ ngudi cao tudi.

Bénh nhan suy thdn

O bénh nhan suy giam chirc nang thén, thoi gian ban thai cua ;,adopcntetat tang 1én do toe do
loc cdu than giam. Trong mdt thir nghi¢m 1am sang, sur dung mdt liéu tiém tinh mach cho 10
bénh nhan c6 chirc ning than suy giam (4 bénh nhén suy than nhe [do thanh thai creatinin tir
60 — 90 ml/phat] va 6 bénh nhén suy than vira [d§ thanh thai creatinin tir 30 — 60 ml/phut]),
thoi gian ban thai & bénh nhan suy than nhe va vira 14n luot tuong tng 1a 2,6 £ 1,2 gid va 4,2
+ 2.0 gidy, so véi 1,6 + 0,13 gi & ngudi o chire nang than binh thuong.

Gadopentetat dugc thai trir hoan toan qua thin trong vong 2 ngay ¢ bénh nhan co6 chirc nang
thén suy giam nhe hodc vira (49 thanh thai creatinin > 30 ml/phut).

Tré em

Tron;: mot nghién ctru véi bénh nhén 12 tré em trong do tudi tir 2 thang tudi dén dudi 2 tudi,
két qua thu duge cho thdy dac diém duge dong hoc cua gadopentetat tuong nhu nguoi

lon.

Quy cich dong goi:

Ong nhya 10 ml; 1 éng nhya/tai nhom; hop 1 tai, 2 tai, 10 tai.
Bio quan

Noi khé. tranh 4m, tranh 4nh sang, nhiét d duai 30°C.

Han dung

24 thang ké tir ngay san xuit

Tiéu chuéin chit lugng

Tiéu chudn co s&

Nhi sin xuat

_ cpciuN
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CPC1 HA NOI
Cum cdng nghiép Ha Binh Phuong, Thuong Tin, Ha Noi.
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