Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Dotarem 279,3 mg/ml injektioneste, liuos
Dotarem 279,3 mg/ml injektioneste, liuos esitiyte tty ruisku
gadoteerihappo

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin titi lddketti annetaan sinulle, sillé se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kddnny ladkéarin tai muun hoitohenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny Idékérin tai hoitohenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dotarem on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Dotarem injektionestetta
Miten Dotaremia kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Dotaremin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Mitid Dotarem on ja mihin siti kiyte tiéin

Tama ladkevalmiste on ainoastaan diagnostiseen kéyttoon.
Dotarem 279,3 mg/ml on varjoaine, jota kiytetddn aikuisilla ja lapsilla kontrastin parantamiseksi
magneettikuvauksissa. Dotarem ruiskutetaan laskimoosi(verisuoneesi) juuri ennen magneettikuvausta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Dotarem injektiones te tti

Sinulle EI tule antaa Dotare mia

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- Jos olet allerginen gadoliniumia siséltdville ladkkeille (kuten muille varjoaineille, joita kdytetdan
MRI-kuvauksissa).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldékarin tai hoitohenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Dotarem
injektionestetti: jos

- olet kokenut yliherkkyysreaktion aikaisemman varjoainckuvauksen yhteydessa

- sinulla on astma

- sinulla on jokin allergia (esim. dyridisallergia, nokkosihottuma, heinéinuha)

- kiytat beetasalpaajia (jotka ovat lddkkeitd syddmen ja verenpaineen hiiridihin, kuten metoprololi)
- munuaisesi eivit toimi kunnolla

- sinulle on dskettéin tehty tai tehdidén lahiaikoina maksansiirto

- sinulla on sairaus, joka vaikuttaa syddmeesi tai verisuoniisi

- sinulla on ollut kouristuksia tai sinua hoidetaan epilepsian vuoksi.



Kaikissa ndissé tapauksissa lddkéri tai radiologi tekee riski-hyotyarvioinnin ja pdéttiad, voiko sinulle
antaa Dotaremia. Jos sinulle pidtetdén antaa Dotaremia, ldékari tai radiologi suorittaa tarvittavat
varotoimet ja Dotaremin annostus suoritetaan huolellisesti valvottuna.

Ennen Dotarem -valmisteen kadyton aloittamista lidkarisi saattaa pddttdé ottaa sinulta verikokeen
tarkistaakseen, miten hyvin munuaisesi toimivat, erityisesti siiné tapauksessa, jos olet 65-vuotias tai
vanhempi.

Vastasyntyneet ja imeviiset
Koska vastasyntyneilld neljinteen ikaviikkoon asti ja imevéisilld vuoden ikéiseksi asti on kehittyméton
munuaisten toiminta, Dotaremia tulisi kdyttd4 ndille potilaille ainoastaan huolellisen harkinnan jilkeen.

Poista kaikki metalliesineet, joita sinulla saattaa olla ennen tutkimusta. Kerro laékarille tai radiologille,
jos sinulla on:

- syddmentahdistin

- verisuoniklipsi

- infuusiopumppu

- hermostimulaattori

- sisdkorvaistute

- epaily metallisesta vierasesineestd elimistdssa, etenkin silméssa.

Tama on tirkedd, koska ne voivat aiheuttaa vakavia ongelmia, koska magneettikuvauslaitteet kayttavit
erittdin voimakkaita magneettikenttid.

Muut lidfikevalmisteet ja Dotarem

Kerro laékérille tai radiologille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettidin kdyttinyt muita [ddkkeitd, myos
ladkkeitd, joita ladkari ei ole miardnnyt. Kerro erityisesti lddkérille, radiologille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos otat tai olet dskettdin ottanut lidkkeitd sydén- ja verenpainesairauksiin,
kuten beetasalpaajia, vasoaktiivisia aineita, ACE:n estéjit, angiotensiini I -antagonistit.

Dotarem ruuan ja juoman kanssa
Dotaremilla ei ole tunnettuja yhteisvaikutuksia ruuan ja juoman kanssa. Varmista kuitenkin
hoitohenkilokunnalta, jos saat syodé tai juoda ennen tutkimusta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdméin lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Gadoteerihappo voi ldpéistd istukan. Ei ole tietoa, onko silld vaikutusta sikioon. Dotaremia ei pitdisi
kayttdd raskauden aikana, ellei se ole ehdottoman vélttimétonta.

Imetys

Laakdari tai radiologi keskustelee kanssasi siité, tulisiko sinun jatkaa imetystd vai keskeyttdd se 24 tunnin
ajaksi Dotaremin kdyton jélkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Dotarem-valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ei ole olemassa tietoa. Jos tunnet itsesi huonovointiseksi
(jos sinulla on pahoinvointia) tutkimuksen jilkeen, sinun ei pidd ajaa autoa tai kiyttda koneita.

3. Miten Dotaremia kiyte tiin

Dotarem annetaan suonensisdisend injektiona.



Tutkimuksen aikana olet lidkérin tai radiologin valvonnan alaisena. Neula jatetian suoneen. Néin
ladkari tai radiologi pystyy antamaan tarpeen mukaan sopivia lddkkeitd hétitilanteessa. Jos saat
allergisen reaktion, Dotaremin annostus lopetetaan.

Dotarem voidaan antaa manuaalisesti tai automaattisen injektorin avulla. Vastasyntyneille ja imevéisille
tarvittava annos on annettava manuaalisesti.

Toimenpide suoritetaan sairaalassa, klinikalla tai yksityisvastaanotolla. Henkilokunta tietdd, mitd
varotoimenpiteitd tutkimusta varten taytyy tehdd. He tuntevat my6s mahdolliset komplikaatiot.

Annos
Laskari tai radiologi méarittdd sinulle annettavan annoksen ja valvoo injektiota.

Annos erityisryhmille

Dotaremin kayttdd ei suositella potilaille, joilla on vakavia munuaisten toimintahdiriditd eikd potilaille,
joille on dskettédin tehty tai tehddén lihiaikoina maksansiirto. Jos valmisteen kaytto on kuitenkin
valttimatontd, sinulle annetaan ainoastaan yksi Dotarem-annos kuvauksen aikana, ja ennen seuraavan
injektion antoa tulee pitdd vahintddn 7 paivin tauko.

Vastasyntyneet, imevdiset, lapset ja nuoret

Koska vastasyntyneilld neljinteen ikéviikkoon asti ja imevaisilld vuoden ikdiseksi asti on kehittymétdn
munuaisten toiminta, Dotaremia tulisi kdyttda niille potilaille ainoastaan huolellisen harkinnan jélkeen.
Lapsille tulisi antaa ainoastaan yksi Dotarem-annos kuvauksen aikana, ja ennen seuraavan injektion
antoa tulisi pitdd vahintddn 7 paivdn tauko.

Angiografian kidyttod ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille.

Vanhukset

Annosta ei tarvitse muuttaa, jos olet 65-vuotias tai sitd vanhempi, mutta sinulta saatetaan ottaa verikoe
munuaisten toiminnan tutkimiseksi.

Jos saat enemmsin Dotaremia kuin sinun pitiisi

Yliannoksen mahdollisuus on hyvin epitodennikoinen. Koulutettu hoitohenkilokunta antaa sinulle
Dotarem-annoksen. Jos kuitenkin saat yliannoksen, Dotarem voidaan poistaa hemodialyysilld (veren
puhdistus).

Lisatietoja kdytostd ja késittelystd on tdméan lehtisen lopussa.

Jos sinulla on lisdkysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kysy ladkériltd tai radiologilta.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivét niitd saa.
Liidkkeen annostelun jilkeen sinua pidetidn seurannassa véahintddn puoli tuntia. Useimmat
sivuvaikutukset ovat vilittdmid ja joskus viivdstyneitd. Jotkut vaikutukset voivat ilmaantua jopa

seitsemén pdivadn Dotarem-injektion jilkeen.

On olemassa pieni Dotaremille allergisen reaktion riski. Téllaiset reaktiot voivat olla vakavia ja
voivat johtaa sokKkiin (allergian reaktion tyyppi, joka voi aiheuttaa hengenvaarallisen tilan). Seuraavat



oireet voivat olla sokin ensimméiset merkit. [lmoita vilittomésti lddkérille, radiologille tai
hoitohenkilokunnalle, jos tunnet jotain seuraavista:

kasvojen, suun tai kurkun turpoaminen, joka voi aiheuttaa ongelmia niclemisessa tai
hengittdmisessa

késien tai jalkojen turpoaminen
huimaus (hypotensio)
hengitysvaikeudet

hengityksen vinkuminen
yskiminen

kutina

vuotava nend

aivastaminen

silma-arsytys

nokkosihottuma

iho-oireet.

Epétavalliset sivuvaikutukset (voivat vaikuttaa yhteen henkiloon sadan henkildn joukossa)

yliherkkyys

péaédnsirky

epatavallinen maku suussa

huimaus

uneliaisuus

kihelméinnin, Iimmaon, kylmén ja/tai kivun tunne

korkea tai alhainen verenpaine

pahoinvointi

vatsakipu

ihottuma

kuuman tai kylméin tunne

voimattomus

epdmukava tunne injektiokohdassa, injektiokohdan reaktio, injektiokohdan kylmyys,
injektiokohdan turvotus, tuotteen tihkuminen verisuonen ulkopuolelle, miké voi aiheuttaa
tulehduksen (punaisuus ja paikallinen kipu).

Harvinaiset sivuvaikutukset (voivat vaikuttaa yhteen henkiloon tuhannen henkilon joukossa)

ahdistuneisuus, pyorrytys (huimaus ja viliton tajunnan menetyksen tunne)
silméluomien turpoaminen

sydamentykytys

aivastelu

ripuli

lisddntynyt syljen eritys

nokkosihottuma, kutina, hikoilu

rintakipu, vilunvéristykset.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voivat vaikuttaa yhteen henkiloén kymmenentuhannen henkilén
joukossa)

anafylaktiset ja anafylaktistyyppiset reaktiot

agitaatio

kooma, kouristuskohtaukset, pyortyminen (lyhyt tajunnan menetys), hajuharhat (usein
epamiellyttdvien hajujen tuntu nendssé), vapina

silmén sidekalvotulehdus, silmien punaisuus, nién himéartyminen, lisddntynyt kyynelnesteen
eritys,

syddmenpysihdys, kiihtyneet tai hidastuneet syddmen lyonnit, rytmih&iriot, verisuonten
laajeneminen, kalpeus,



- hengitystoiminnan pyséhtyminen, keuhkopho, hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen, nenén
tukkoisuus, yska, kurkun kuivuus, kurkun kireys ja tukehtumisen tunne, keuhkospasmit, kurkun
turvotus,

- ekseema, thon punoitus, huulten turpoaminen ja paikalliset turvotukset suussa

- lihaskrampit, lihasheikkous, selkékivut,

- huonovointisuus, epdmukava tunne rinnassa, kuume, kasvojen turvotus, tuotteen tihkuminen
verisuonen ulkopuolelle, mikd voi aiheuttaa ihosolujen kuoleman pistoskohdassa, pinnallinen
laskimotulehdus

- happitason viheneminen veressa.

Yksittdisid tapauksia nefrogeenistd systeemistd fibroosia, NSF (joka aiheuttaa ithon kovettumisen ja voi
my0s vaikuttaa pehmytkudoksiin ja sisdelimiin), on raportoitu Dotaremin kdyton yhteydessa potilailla,
joille oli annettu samanaikaisesti muita gadoliniumia siséltdvid varjoaineita. Jos huomaat MRI-kuvausta
seuraavien viikkojen aikana muutoksia ihosi vérissa ja/tai paksuudessa, ilmoita kuvauksen suorittaneelle
radiologille

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai hoitohenkilokunnalle. Timéa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www. fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Dotaremin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Injektiopullot: Ei erityisid sdilytysohjeita.

Esitiytetyt ruiskut: Ei saa jaétya.

Dotaremia ei saa kadyttdd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimééran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Dotarem siséltia

- Vaikuttava aine on gadoteerihappo (279,32 mg/ml), joka on DOTA:n (202,46 mg) ja
gadoliniumoksidin kompleksi.

- Muut aineet ovat meglumiini ja injektionesteisiin kiytetty vesi.
Valmisteen osmolaalisuus on 1350 mOsm/kg.

Milti Dotarem niyttii ja pakkauksen sisélto
Dotarem on kirkas, variton tai hieman kellertdva liuos laskimonsisdiseen injektointiin.
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http://www.fimea.fi/

Dotarem-pakkauksessa on:

- yksi esitdytetty muoviruisku, jossa on 10, 15 tai 20 ml injektionestettd, millilitra-asteikko, ilman neulaa,
- tai kymmenen esitdytettyd muoviruiskua, joissa on 10, 15 tai 20 ml injektionestettd, millilitra-asteikko,
ilman neulaa.

Injektiopullot (tyyppi 11, kirkas lasi), joissa butyylikumitulpat: 5 ml, 25x5 ml, 25x10 ml, 15 ml, 25x15 ml,

20 ml, 25x20 ml, 60 ml sekd 100 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:
Guerbet, BP 57400, F-95943 Roissy CdG Cedex, Ranska

Lisétictoja tdstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Grex Medical Oy

Takomotie 7

FIN-00380 Helsinki.

puh: 050 3600 082

fax: 010 296 1823

e-mail: asiakaspalvelu@grex.fi

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08.5.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain lidketieteen tai terveydenhuollon ammattilaisille:
Dotarem on tarkoitettu ainoastaan laskimonsisdiseen kayttoon.
Valmistetta ei saa antaa subaraknoidaalitilaan (eikd epiduraalitilaan).

Suositukset 60 ja 100 ml pullojen kiytolle:

Annostelussa tulee kdyttdd automaatti-injektoria (kdytto kielletty vauvoille).

Injektorista potilaaseen tuleva letku on vaihdettava jokaisen tutkimuspotilaan jalkeen.

Pulloon ja yhdysletkuihin jiljelle jadnyt varjoaine seké autoinjektorin kertakayttdosat tulee havittaa
jokaisen tutkimussarjan jilkeen.

Laitteen valmistajan antamia kéyttdohjeita tulee seurata.

Ennen Dotarem-hoidon aloittamista on suositeltavaa, etti kaikki potilaat tutkitaan
mahdollisen munuaisten vajaatoiminnan varalta laboratoriokokein.

Yksittdisid tapauksia nefrogeenistd systeemisté fibroosia (NSF) on raportoitu Dotaremin kiyton
yhteydessa potilailla, joille oli annettu samanaikaisesti muita gadoliniumia sisiltdvid varjoaineita, joilla on
akuutti tai krooninen vakava munuaisten vajaatoiminta (GFR <30 ml/min/1,73 m?). Maksansiirtopotilaat
ovat erityisen alttiita, koska akuutin munuaisten vajaatoiminnan esiintyvyys tissd ryhméssa on korkea.
Koska on mahdollista, ettd Dotarem voi aiheuttaa NSF:a, sitd tulisi tistd syystd kdyttdd ainoastaan
potilaille, joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta ja perioperatiivisessa maksansiirron vaiheessa
olevilla potilaille huolellisen riski/hy6ty-arvioinnin jalkeen ja jos diagnostinen tieto on valttimatontd eika
ole saatavissa ilman varjoainetta tehdylld MRI:l4. Jos Dotaremin kdytt6 on vélttAmatontd, annoksen
tulisi olla enintdén 0,1 mmol/painokilo. Kuvauksessa ei tulisi kiyttda yhtd annosta enempdd. Koska
toistetusta annoksesta ei ole tietoja, Dotarem -injektioita ei pidi toistaa ellei edellisestd antokerrasta ole
kulunut véhintddn 7 paivaa.



Koska vastasyntyneilld neljinteen ikdviikkoon asti ja imevaisilld vuoden ikdiseksi asti on kehittymaton
munuaisten toiminta, Dotaremia tulisi kdyttda ndille potilaille vain huolellisen harkinnan jilkeen kdyttien
annosta, joka on enintdén 0.1 mmol/painokilo. Kuvauksessa ei tulisi kdyttdd yhtd annosta enempéa.
Koska toistetusta annoksesta ei ole tietoja, Dotarem-injektioita ei pidé toistaa ellei edellisestd
antokerrasta ole kulunut vahintdan 7 paivaa.

Koska Dotaremin munuaispuhdistuma voi olla vanhuksilla alhaisempi, on erityisen tirkeda tutkia
65-vuotiaat ja sitd vanhemmat potilaat munuaisten vajaatoiminnan varalta.

Hemodialyysi pian Dotaremin annon jilkeen voi olla tarpeen Dotaremin poistamiseen elimistostéd. Ei ole
ndyttod, joka tukisi hemodialyysihoidon aloittamista NSF:n estoon tai hoitoon potilaille, jotka eivit vield
saa hemodialyysihoitoa.

Dotaremia ei pidd kdyttdd raskauden aikana ellei raskaana olevan potilaan kliininen tilanne edellytd
hoitoa gadoteerihapolla.

Ladkérin ja imettdvén didin on harkittava, jatketaanko rintaruokintaa tai lopetetaanko se 24 tunniksi
Dotaremin -annostelun jalkeen.

Irrotettava seurantatarra ruiskuissa/pulloissa on kiinnitettdvé potilasrekisteriin, jotta saataisiin tarkka
tallenne kéytetystd gadolinum-varjoaineesta. Myos kdytetty annos on merkittdvad muistiin. Jos
kaytetddn sdhkoisid potilasrekistereitd, aineen nimi, erdnumero ja annos on syotettdva potilasrekisteriin.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Dotarem 279,3 mg/ml injektionsvitska, losning
Dotarem 279,3 mg / ml injektionsvitska, 16sning i en forfylld s pruta
gadotersyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan detta liikemedel ges till dig. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova Iidsa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vind dig till lakare eller dvrig vardpersonal.

Om du far nagra biverkningar, tala med likare eller vrig vardpersonal. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om foljande :

1. Vad Dotarem éar och vad det anvidnds for

2. Vad du behover veta innan du far Dotarem

3. Hur du kommer att fa Dotarem

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Dotarem ska forvaras

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
1. Vad Dotarem ar och vad det anvands for
Endast avsett for diagnostik.

Dotarem 279,3 mg/ml ar ett kontrastmedel som anvinds for vuxna och barn for att forbéttra kontrasten
vid en magnetundersokning. Dotarem sprutas i en av dina vener (blodadror) strax innan
magnetundersdkningen.

2.

Vad du behover veta innan du far Dotarem

Du bor EJ fi Dotarem:

om du &r allergisk mot aktiv substans eller ndgot annat mnehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

om du ar allergisk mot likemedel som innehaller gadolinium (liksom andra kontrastmedel som
anviands for magnetisk resonanstomografi).

Varningar och forsiktighet
Informera din ldkare eller radiolog om foljande giller dig:

du har fatt en 6verkénslighetsreaktion under nagon tidigare kontrastmedelsundersokning.
du har astma

du har ndgon allergi (t.ex. skaldjursallergi, hdsnuva, urtikaria).

du behandlas med en betablockerare (likemedel for hjirt- och blodtryckssjukdomar, t.ex.
metoprolol

dina njurar inte fungerar normalt.

du nyligen har genomgatt eller snart forvintas att genomga en levertransplantation

du har en sjukdom som drabbar hjirtat eller blodkérlen

du har haft kramper eller du behandlas for epilepsi.



I alla dessa fall kommer likaren att bedoma om du bor fa Dotarem. Om du far Dotarem kommer
lakaren att vidta de nddvéndiga sékerhetsdtgérderna och tillférseln av Dotarem kommer att vervakas
noga

Likare kan besluta att ta blodprov for att undersoka hur dina njurar fungerar innan beslut fattas
angaende anvdndning av Dotarem, speciellt om du dr 65 ar eller dldre.

Nyfodda och spidbarn
Eftersom njurfunktionen dr omogen hos barn upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars alder,
kommer Dotarem endast anvéndas hos dessa patienter efter noggrant 6vervigande av likaren.

Avldgsna alla metallféremal du har pa dig fore undersokningen. Informera likaren om du har:

- en pacemaker

- en kérlklimma

- en infusionspump

- en nervstimulator

- ett cochleaimplantat (implantat i innerérat)

- ndgra misstinkta frimmande partiklar av metall i kroppen, sérskilt i 6gat.

Detta dr viktigt eftersom dessa kan leda till allvarliga problem, da apparater for
magnetresonansavbildning anvinder mycket starka magnetfalt.

Andra likemedel och Dotarem

Tala om for likare eller radiolog om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda andra
lakemedel. Informera sarskilt likare eller radiolog om du tar eller nyligen har tagit likemedel for hjért-
och blodtryckssjukdomar som t.ex. betablockerare, substanser som paverkar kérlen,
angiotensinkonverterande enzym, inhibitorer, angiontensin II-receptorantagonister.

Dotarem med mat och dryck
Dotarem har inga kiinda samverkningar med fédodmnen eller drycker. Kontrollera 4ndd med ldkaren
eller radiolog om du fér dta eller dricka innan undersdkningen utfors.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel

Graviditet
Gadoterinsyra kan korsa placentan. Det dr okdnt om det paverkar barnet. Dotarem inte ska anvidndas
under graviditet om det inte dr absolut nddvéndigt.

Amning

Tala om for likaren eller radiolog om du ammar eller ska borja amma. Likaren kommer att diskutera
med dig om du kan fortsétta eller bor avbryta amningen under en period pa 24 timmar efter att du har
fatt Dotarem.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Det finns ingen information om effekterna av Dotarem pa formégan att kora bil. Om du kénner dig
dalig efter undersokningen, sdsom illaméende eller yrsel ska du inte kora bil eller anvinda maskiner.

3. Hur du kommer att fa Dotare m

Dotarem ges till dig via en intravends injektion.



Under undersékningen overvakas du av en likare eller radiolog. En nél limnas kvar i din ven; pa det
sattet kan likaren injicera limpliga akutlikemedel vid behov. Om du far en allergisk reaktion stoppas
administreringen av Dotarem.

Dotarem kan administreras for hand eller med en automatisk sprutpump. Till nyfédda och spadbarn ges
medlet endast for hand.

Proceduren utfors pa ett sjukhus, en klinik eller en privatpraktik. Personalen som ar nirvarande vet
vika forsiktighetsatgirder som maste vidtas vid undersokningen. De kénner ocksa till vilka mojliga
komplikationer som kan uppsta.

Dosering
Likaren bestimmer vilken dos du ska fa och dvervakar injektionen.

Dosering for sérskilda patientgrupper

Anvindning av Dotarem rekommenderas inte till patienter med allvarliga njurproblem och till patienter
som nyligen har genomgétt eller snart forvéntas genomga en levertransplantation. Om anvéndning trots
allt &r nddvindig ska du endast fa en dos av Dotarem under en undersokning och du ska inte fa en
andra injektion innan det gatt minst 7 dagar.

Nyfodda, spidbarn, barn och ungdomar

Eftersom bebisar upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars dlder har omogen njurfunktion,
kommer Dotarem endast att anvindas till dessa patienter efter noggrant 6vervigande av likaren. Barn
ska endast fa en dos av Dotarem under en undersokning och ska inte f& en andra injektion innan det
gatt minst 7 dagar.

Anvindning for angiografi rekommenderas inte till barn under 18 &r.

Aldre
Det ar inte nddvindigt att anpassa dosen om du ér 65 ar eller dldre, men ldkaren kan behdva ta ett
blodprov for att undersoka hur bra dina njurar fungerar.

Om du har fitt for stor mangd av Dotarem
En 6verdosering d4r mycket osannolik. Du ges Dotarem av en utbildad person. Om du verkligen skulle
fa en 6verdos kan Dotarem avldgsnas fran kroppen med hemodialys (blodrening).

Det finns mer information om anvindning och hantering for sjukvérdspersonal sist i denna bipacksedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller 6vrig vardpersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Efter att du fatt Dotarem kommer du att hallas under uppsikt i minst en halvtimme. De flesta
biverkningar uppkommer genast men ibland kan biverkningar vara fordrojda. Vissa effekter kan
uppkomma upp till sju dagar efter Dotarem-injektion.

Det finns en liten risk for att du kan fi en allergisk reaktion mot Dotarem. Sadana reaktioner
kan vara svara och leda till chock (en typ av allergisk reaktion som kan vara livshotande).
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Nedanstdende symtom kan vara de forsta tecknen pé chock. Informera omedelbart ldkare eller
sjukvéardspersonal om du kénner av ndgot av dem:

- svullnad 1 ansikte, mun eller svalg som kan gora det svart att svélja eller andas
- svullnad 1 hinder eller fotter

- svimningskéansla (hypotoni)

- andningssvarigheter

- pipande andning

- hosta

- klada

- rinnande nédsa

- nysningar

- Ogonirritation

- nésselutslag

- hudutslag.

Ovanliga biverkningar (kan uppkomma hos upp till 1 av 100 anvéindare)

- overkénslighet

- huvudvirk

- ovanlig smak i munnenyrsel

- somnighet

- kénsla av stickande virme, kyla och/eller smérta

- lagt eller hogt blodtryck

- llamaende

- magont

- utslag

- viarmekénsla, koldkénsla

- asteni

- obehag vid injektionsstéllet, reaktioner pa ijektionsstillet, kdldkénsla vid injektionsstillet ,
svulinad, diffusion av produkten utanfor blodkarl som kan leda till inflammation (rodnad och lokal
smérta).

Séllsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer)

- angest, matthet (yrsel och kinsla av 6verhdngande medvetsldshet)
- svullnad 6gonlock

- hjartklappning

- nysningar

- krékningar (illamaende)

- diarré

- svett salivsekretion

- nésselfeber, klada, svettning

- brostsmaérta, frossa.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer)

- anafylaktiska eller anafylaktiska liknande reaktioner

- oro

- koma, krampanfall, synkope (kortvarig forlust av medvetandet), luktstorning (man tycker sig
kdnna -ofta obehagliga lukter), skakningar

- konjunktivit, roda 6gon, dimsyn, 6kad taravsoéndring

- hjartstillestand, snabbare eller ldngsammare hjirtslag, oregelbundna hjirtslag, kdrlutvidgning,
blekhet

- andningsstillestand, lungddem, kramp i luftréren, andndd, pipande andning, tappt nédsa, hosta,
torrhet i svalget, sammandragning i halsen med kinslan av kvdvning, andning spasmer, svullnad i
halsen,

- eksem, hudrodnad, svullnad i lippar och munmuskelkramp, muskelsvaghet, ryggsmérta
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- sjukdomskénsla, obehag i brostet, feber, svullnad i ansiktet, diffusion av produkten utanfér
blodkirl vid injektionsstéllet vilket kan leda till vivnadsddd, inflammation i en ven
- sankt syrehalt i blodet.

Det har kommit rapporter om nefrogen systemisk fibros (som gor att huden fortjockas och hardnar och
dven kan paverka mjukdelar och inre organ), vilket oftast uppkom hos patienter som fick Dotarem
tillsammans med andra kontrastmedel som inneholl gadolinum. Om du under veckorna efter MRT-
undersokningen ligger marke till forandringar i fargen och/eller tjockleken pa din hud pa ndgon del av
kroppen ska du informera likaren som utférde undersokningen.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller Gvrig vardpersonal. Detta géller 4ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Dotarem ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Injektionsflaskor: Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Forfyllda sprutor: Far ej frysas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr gadotersyra (279,32 mg/ml), som ar ett komplex av DOTA
(202,46 mg) och gadoliniumoxid.

- Ovriga innehallsimnen ir meglumin och vatten for injektionsvitskor.
Preparatets osmolalitet dr 1350 mOsm/kg.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dotarem é&r en klar, farglos till gul 16sning for intravends injektion.

Dotarem-forpackningen innehaller:

— en forfylld spruta i plast med 10, 15 eller 20 ml 16sning for injektion, graderad per ml, utan nal.

— eller tio forfyllda sprutor i plast med 10, 15 eller 20 ml l6sning f6r injektion, graderad per ml, utan nal.
Injektionsflaskor av klart glas (typ II) med forslutning av butylgummi: 5 ml, 25x5 ml, 25x10 ml, 15 ml,
25x15 ml, 20 ml, 25x20 ml, 60 ml och 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare:
Guerbet, BP 57400, F-95943 Roissy CdG Cedex, Frankrike.

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning:

Grex Medical Oy

Smedjevigen 7

FIN-00380 Helsingfors

Tel: 050 3600 082

Fax: 010 296 1823

e-mail: asiakaspalvelu@grex.fi

Denna bipacksedel éndrades senast den 08.5.2024

Foljande uppgifter ir endast avsedda for héilso- och sjukvdrdspersonal:
Dotarem IEmpar dig enbart for intravendst bruk.
Detta preparat far inte injiceras subaraknoidalt (eller epiduralt).

Rekommendationer for anvindning av flaskor pa 60 och 100 ml:

En automatisk injektor bér anvéndas (anvéndning forbjuden vid undersokning av spadbarn).
Slangen mellan injektor och patient bor bytas mellan varje undersokningspatient.

Det kontrastmedel som blir kvar i kopplingsslangarna eller i flaskan skall kastas bort efter varje
undersokningsserie.

Maskintillverkarens anvéndningsinstruktioner bor foljas.

Fore administrering av Dotarem rekommenderas att alla patienter undersoks med avseende
pé nedsatt njurfunktion med hjilp av laboratorieprover.

Det har forekommit enstaka rapporter om nefrogen systemisk fibros (NSF) hos patienter med akut
eller kronisk gravt nedsatt njurfunktion (GFR<30 ml/min/1,73 m?) som fétt Dotarem tillsammans med
andra gadolinuminnehallande kontrastmedel. Patienter som genomgér levertransplantation loper sarskilt
hog risk, eftersom incidensen av akut njursvikt ar hog i denna grupp. Da det finns risk att NSF kan
uppsta med Dotarem, bor det endast anvédndas till patienter med gravt nedsatt njurfunktion och till
patienter i den perioperativa fasen av en levertransplantation efter noggrann virdering av risk/nytta och
om den diagnostiska informationen 4r nddvéindig och inte kan fas med icke-kontrastférstirkt MRT. Om
det dr nodvéndigt att anvinda Dotarem ska dosen inte dverstiga 0,1 mmol’kg kroppsvikt. Fler &n en dos
ska inte anvdndas under en undersokning. Eftersom information om upprepad administrering saknas

ska injektioner med Dotarem inte upprepas om inte intervallet mellan injektionerna dr minst 7 dagar.

P4 grund av omogen njurfunktion hos nyfédda upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars alder,
ska Dotarem endast anvindas till dessa patienter efter noggrant 6vervigande och med en dos som inte
overstiger 0,1 mmol’kg kroppsvikt. Fler 4n en dos ska inte anvidndas under en undersdkning. Eftersom
information om upprepad administrering saknas, ska ijektioner med Dotarem inte upprepas om inte
mtervallet mellan injektionerna &r minst 7 dagar.

Eftersom renalt clearence av gadoterinsyra kan vara nedsatt hos dldre, dr det speciellt viktigt att
undersdka patienter som ér 65 ar och dldre med avseende pa nedsatt njurfunktion.
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Hemodialys kort tid efter administrering av Dotarem kan vara till nytta for att avligsna Dotarem frén
kroppen. Det finns inga beldgg som stddjer paborjande av hemodialys for att forhindra eller behandla
NSF hos patienter som inte redan genomgér hemodialys.

Dotarem skall anvindas under graviditet endast da tillstindet innebér att det dr absolut nédvéndigt att
kvinnan anvénder gadotersyra.

Om amning ska fortsétta eller avbrytas under en period av 24 timmar efter administrering av Dotarem
ska beslutas av likaren och den ammande modern.

Den avdragbara sparningsetiketten pd flaskor/sprutor ska vara fést pa patientjournalen for att
mojliggdra korrekt registrering av det gadolinium kontrastmedel som anvidnds. Den dos som anvénts
skall ocksa registreras. Om elektroniska patientjournaler anvinds ska produktens namn, batchnummer
och dosen anges i patientjournalen.
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