Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
DOTAREM 0,5 mmol/ml otopina za injekciju
gadoteratna kiselina

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete ju trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili radiologu.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, radiologa ili
ljekarnika. To uklju¢uje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u 0VOj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je DOTAREM i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego Vam bude primijenjen DOTAREM
Kako ¢e Vam DOTAREM biti primijenjen

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati DOTAREM

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

AN

1. Sto je DOTAREM i za $to se Koristi

Dotarem je dijagnosti¢ko sredstvo za primjenu u odraslih i djece. Pripada skupini kontrastnih

sredstava koja se koriste prilikom snimanja magnetskom rezonancijom (engl. magnetic resonance

imaging, MRI).

Dotarem se Koristi za pojacanje kontrasta prikaza dobivenih tijekom MRI pretraga. Ovo pojacanje

kontrasta omogucuje bolju vizualizaciju i ocrtavanje:

o oStecenja (lezija) u mozgu, kraljeznici i okolnim tkivima

o oStetenja (lezija) u jetri, bubrezima, gusteraci, zdjelici, pluéima, srcu, dojkama i miSi¢no-
kostanom sustavu

e ostecenja (lezija) ili suzenja (Stenoza) arterija, osim sr¢anih arterija (samo kod odraslih)

Ovaj lijek koristi se iskljucivo u dijagnosticke svrhe.

2. Sto morate znati prije nego Vam bude primijenjen DOTAREM

Dotarem Vam NE SMIJE biti primijenjen:
* ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovoga lijeka (naveden u dijelu 6.)
* ako ste alergi¢ni na lijekove koji sadrze gadolinij (kao Sto su druga kontrastna sredstva
koja se koriste za pretragu magnetskom rezonancijom).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili radiologu ako se sljede¢e odnosi na Vas:
* ve¢ ste imali reakciju na kontrastno sredstvo tijekom pretrage
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* bolujete od astme

* u povijesti bolesti imate alergiju (kao §to je alergija na morske plodove, koprivnjaca,
peludna groznica)

* uzimate beta blokatore (lijekove za lijeGenje poremecaja rada srca i krvnog tlaka, kao §to
je metoprolol)

* imate problema s bubrezima

* imate bolest koja utjeCe na srce i krvne zile

* imali ste napadaje (konvulzije) ili ste bili lije¢eni od epilepsije

U svim ovim slucajevima, Vas$ lije¢nik ili radiolog ¢e procijeniti omjer koristi i rizika te odluciti
mogu li Vam primijeniti Dotarem. Ako primite Dotarem, Vas lije¢nik ili radiolog ¢e poduzeti
potrebne mjere opreza i pazljivo nadzirati primjenu Dotarema.

Prije nego donese odluku o primjeni Dotarema, Vas lije¢nik ili radiolog moze se odluciti za krvne
pretrage radi procjene funkcije Vasih bubrega, a posebno ako imate ili ste stariji od 65 godina.

Novorodencad i dojencad
Obzirom na nedovoljno razvijenu funkciju bubrega kod novorodenc¢adi starosti do 4 tjedna i
dojencadi starosti do 1 godine zivota, Dotarem se kod tih bolesnika smije primijeniti samo nakon
pazljive procjene lije¢nika.

Prije pregleda odstranite sve metalne predmete koje mozda nosite na sebi. Obavijestite svog
lije¢nika ili radiologa ako imate:

* elektrostimulator srca (pacemaker)

* krvozilnu kop¢u (vaskularnu klipsu)

* infuzijsku pumpu

* neurostimulator

* umjetnu puznicu (implantat u unutarnjem uhu)

* moguce strano metalno tijelo, posebice u oku
Ove informacije su vazne jer navedena metalna tijela mogu prouzro¢iti ozbiljne probleme, s
obzirom da uredaj za magnetsku rezonanciju koristi vrlo jako magnetsko polje.

Drugi lijekovi i DOTAREM

Obavijestite svog lije¢nika ili radiologa ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove. Posebno obavijestite svog lije¢nika, radiologa ili ljekarnika ukoliko uzimate
ili ste nedavno uzeli lijekove za terapiju poremecaja rada srca ili krvnog tlaka poput beta
blokatora, tvari s djelovanjem na krvne zile (vazoaktivne tvari), inhibitora angiotenzin-
konvertiraju¢eg enzima i antagonista angiotenzin Il receptora.

Dotarem s hranom i pi¢em
Nisu poznate interakcije Dotarema s hranom i pi¢em. Medutim, provjerite sa svojim lije¢nikom,
radiologom ili ljekarnikom smijete li prije pregleda jesti ili piti.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku ili radiologu za savjet prije primjene ovog lijeka.

Trudnoéa
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Gadoteratna kiselina moze pro¢i kroz posteljicu. Nije poznato utjece li na dijete. Dotarem se ne
smije primjenjivati tijekom trudnoce, 0sim ako je to prijeko potrebno.

Dojenje
Vas lijecnik ili radiolog ¢e porazgovarati s Vama o tome trebate li nastaviti s dojenjem ili ¢ete ga
prekinuti na razdoblje od 24 sata nakon primjene Dotarema.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema dostupnih podataka o u¢incima Dotarema na sposobnost upravljanja vozilima. Ukoliko se
ne osjecate dobro nakon pretrage ili osjecate mu¢ninu, nemojte upravljati vozilom ili strojem.

3. Kako ¢e Vam DOTAREM biti primijenjen
Dotarem ¢e Vam biti primijenjen injekcijom u venu.

Tijekom pretrage bit ¢ete pod nadzorom lije¢nika ili radiologa. Igla ¢e Vam ostati u ruci; to ¢e
omoguciti lije¢niku ili radiologu injektiranje odgovarajuceg lijeka ako ¢e biti potrebno u slucaju
hitnosti. Ukoliko dode do alergijske reakcije, primjena Dotarema ¢e biti zaustavljena.

Dotarem moze biti primijenjen ru¢no ili pomocu automatskog injektora. Kod novorodencadi i
dojencadi ovaj ¢e lijek biti iskljucivo primijenjen ru¢no.

Postupak ¢e se izvrSiti u bolnici, klinici ili privatnoj praksi. Prisutno osoblje zna koje mjere
opreza moraju biti poduzete za ovu pretragu. Takoder su svjesni mogu¢ih komplikacija do kojih
moze doci.

Doziranje
Vas lije¢nik ili radiolog ¢e odrediti dozu koju ¢ete primiti i nadgledat ¢e primjenu injekcije.

Doziranje kod posebnih skupina bolesnika

Primjena Dotarema se ne preporucuje kod bolesnika s teskim oste¢enjem funkcije bubrega te kod
bolesnika koji su nedavno bili podvrgnuti ili ¢e uskoro biti podvrgnuti presadivanju jetre.
Medutim, ukoliko je primjena Dotarema neophodna, smijete primiti samo jednu dozu tijekom
pretrage te drugu injekciju ne smijete primiti najmanje idu¢ih 7 dana.

Novorodencad, dojencad, djeca i adolescenti

Obzirom na nedovoljno razvijenu funkciju bubrega kod novorodencadi u dobi do 4 tjedna i
dojencadi u dobi do 1 godine, Dotarem se kod tih bolesnika smije primijeniti samo nakon pazljive
procjene lijecnika. Djeca smiju primiti samo jednu dozu Dotarema tijekom snimanja i ne smiju
primiti drugu injekciju najmanje 7 dana.

Ne preporucuje se primjena ovog lijeka za angiografiju kod djece mlade od 18 godina.

Starije osobe
Nije potrebna prilagodba doze ukoliko imate 65 godina ili ste stariji, ali ¢ete mozda trebati krvne
pretrage radi provjere funkcije Vasih bubrega.

Ako primite viSe Dotarema nego $to ste trebali

Malo je vjerojatno da ¢e Vam biti primijenjena prevelika doza. Dotarem ¢e Vam biti primijenjen
u medicinskom okruzenju od strane educiranog osoblja. U slu¢aju predoziranja, Dotarem mozZe
biti uklonjen iz tijela pomoc¢u hemodijalize (¢iS¢enja krvi).
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Dodatne informacije o nacinu koristenja i rukovanja ovim lijekom od strane medicinskog ili
zdravstvenog radnika nalaze se na kraju ove upute.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili radiologu.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.

Nakon primjene ovog lijeka, bit ¢ete zadrzani na promatranju najmanje pola sata. Vecina
nuspojava se pojavi odmah ili ponekad s odgodom. Neke nuspojave se mogu pojaviti do 7 dana
nakon primjene Dotarema.

Postoji mali rizik od moguée pojave alergijske reakcije na Dotarem. Takve reakcije mogu biti
ozbiljne i rezultirati Sokom (alergijska reakcija koja moze ugroziti Vas zivot). Sljede¢i simptomi
mogu biti prvi znakovi Soka. Odmah obavijestite svog lijecnika, radiologa ili zdravstvenog
radnika ukoliko osjetite bilo koji od njih:
e oticanje lica, usta ili grla koje moze uzrokovati otezano gutanje ili disanje
oticanje saka ili stopala
osamucenost (niski krvni tlak)
otezano disanje
piskanje ili zvizdanje pri disanju
kasalj
svrbez
curenje iz nosa
kihanje
nadrazenost oka
koprivnjaca
kozni osip

Manje ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
e preosjetljivost
glavobolje
neobican okus u ustima
vrtoglavica
izrazita pospanost
osjecaj trnaca, topline, hladnoce i/ili boli
niski ili visoki krvni tlak
mucnina
bol u trbuhu
osip
osjecaj vrucine, osje¢aj hladnoce
fizi¢ka slabost ili nedostatak energije (astenija)
nelagoda, reakcija, hladnoc¢a i/ili otok na mjestu primjene injekcije te izlazak lijeka iz
krvnih Zila §to moZe dovesti do upale (crvenilo i lokalizirana bol)

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
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tjeskoba, nesvjestica (vrtoglavica i predosjecaj gubitka svijesti)
oticanje o¢nih kapaka

neugodan osjecaj brzih ili snaznih otkucaja srca (palpitacije)
kihanje

povracanje

proljev

povecano izlu¢ivanje sline

koprivnjaca, svrbez, znojenje

bol u prsima, zimica

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

anafilaktic¢ka ili slicna reakcija

uznemirenost

koma, napadaji, kratkotrajan gubitak svijesti (sinkopa), poremecaj osjeta mirisa (pojacani
osjet neugodnih mirisa), nevoljno drhtanje (tremor)

konjunktivitis, crvene o¢i, zamagljen vid, pojacano suzenje

sréani zastoj, ubrzani ili usporeni otkucaji srca, poremecaj sréanog ritma, prosirene krvne
zile, bljedoca

prestanak disanja, voda u plu¢ima (pluéni edem), zaduha (oteZano disanje), zacepljen
nos, kasalj, suho grlo, stezanje grla uz osjecaj guSenja, respiratorni spazam, oticanje grla
ekcem, crvenilo koze, oticanje usana i otok lokaliziran u ustima

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

opce lose stanje, nelagoda u prsima, groznica, oticanje lica, izlazenje lijeka iz krvnih zila
$to moze dovesti do odumiranja tkiva na mjestu primjene injekcije, upala vena

smanjena razina Kisika u krvi

Postoje zapisi 0 nefrogenoj sistemskoj fibrozi (bolest koja dovodi do zadebljanja i otvrdnuca
koze, a moze zahvatiti i meko tkivo te unutarnje organe), ve¢inom u bolesnika koji su primili
Dotarem zajedno s drugim kontrastnim sredstvima koja sadrze gadolinij. Ako u tjednima nakon
MRI pregleda uocite promjene u boji i/ili debljini koze na bilo kojem dijelu tijela, 0 tome
obavijestite radiologa koji je izvrsio pregled.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili radiologa. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati DOTAREM

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji iza
oznake ,,Exp“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Malo je vjerojatno da ¢e se od Vas traziti da zbrinete preostali Dotarem. U tom slucaju pitajte
svog ljekarnika kako baciti lijekove koje vise ne koristite.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto DOTAREM sadrZi

e Djelatna tvar je gadoteratna kiselina. 1 ml otopine za injekciju sadrzi 279,32 mg gadoteratne
kiseline (u obliku megluminske soli), $sto odgovara 0,5 mmola gadoteratne kiseline (u obliku
megluminske soli).

e Drugi sastojci su meglumin i voda za injekcije.

Kako DOTAREM izgleda i sadrzaj pakiranja
Dotarem je bistra, bezbojna do zuta otopina za intravensku injekciju.

Pakiranje Dotarema sadrzi jednu boc¢icu s 10, 15 ili 20 ml otopine za injekciju.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Pharmacol d.o.o.

Sestinski dol 62

10 000 Zagreb

Proizvodac

Guerbet

BP 57 400

95 943 Roissy CdG Cedex
Francuska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2024.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Doziranje

Odrasli:

e MRI mozga i kraljeznice:

Kod neuroloskih pretraga, doza moze varirati od 0,1 do 0,3 mmol/kg tjelesne teZine, §to odgovara
dozi od 0,2 do 0,6 ml/kg tjelesne tezine. Nakon primijenjene doze od 0,1 mmol/kg tjelesne tezine
kod bolesnika s tumorom mozga, dodatna doza od 0,2 mmol/kg tjelesne tezine moze poboljsati

karakterizaciju tumora i olaksati donoSenje odluke o terapiji.

¢ MRI cijelog tijela i angiografija:
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Za osiguranje dijagnosticki adekvatnog kontrasta preporuc¢ena doza za intravensku injekciju je 0,1
mmol/kg tjelesne tezine (odnosno 0,2 ml/kg).

Angiografija: U izuzetnim sluc¢ajevima (npr. kad se ne moze posti¢i zadovoljavajuéi prikaz Sireg
vaskularnog prostora), moze biti opravdano primijeniti drugu injekciju od 0,1 mmol/ml tjelesne
tezine, $to odgovara dozi od 0,2ml/kg tjelesne tezine. Medutim, ukoliko je prije pocetka
izvodenja angiografije predvidena primjena 2 uzastopne doze, preporuca se da svaka doza bude
0,05mmol/kg tjelesne tezine Sto odgovara dozi od 0,1ml/kg tjelesne tezine, zavisno o kvaliteti
dostupne opreme za snimanje.

Pedijatrijska populacija (0-18 godina):
e MRI mozga i kraljeznice / cijelog tijela: Preporucena i najvisa doza je 0,1 mmol/kg tjelesne
tezine. Ne smije se primijeniti vise od jedne doze tijekom jednog pregleda.

Obzirom na nedovoljno razvijenu bubreznu funkciju kod novorodencadi starosti do 4 tjedna i
dojencadi starosti do 1 godine zivota, Dotarem se kod tih bolesnika smije primijeniti samo
nakon pazljive procjene u dozi koja ne prelazi 0,1 mmol/kg tjelesne tezine. Ne smije se
primijeniti viSe od jedne doze tijekom jednog pregleda. Budu¢i da nisu dostupni podaci o
ponovljenoj primjeni, vremenski razmak izmedu dvije injekcije Dotarema mora biti najmanje
7 dana.

e Angiografija: Ne preporucuje se primjena Dotarema za angiografiju kod djece mlade od 18
godina zbog nedovoljnih podataka o djelotvornosti i sigurnosti primjene za ovu indikaciju.

Posebne skupine bolesnika:

e Bolesnici s oste¢enjem funkcije bubrega: Doza za odrasle primjenjiva je za bolesnike s
blagim do umjerenim o$teé¢enjem bubrezne funkcije (GFR > 30 ml/min/1,73m?). Vidjeti dolje
dio ,,Ostecenje funkcije bubrega .

e Bolesnici s oste¢enjem funkcije jetre: Ovim bolesnicima primjenjuje se doza namijenjena za
odrasle. Preporucuje se oprez, pogotovo u razdoblju prije transplantacije jetre.

Nadin primjene

Dotarem se primjenjuje iskljucivo intravenskom injekcijom.

Prilikom intravenske primjene kontrastnog sredstva, bolesnik treba biti, ako je moguce, u leZe¢em

polozaju. Nakon primjene, bolesnika treba nadzirati najmanje pola sata, temeljem iskustva o

razvoju vecine nuspojava u tom vremenu.

Pripremite Strcaljku s iglom. Odstranite s bocice plasti¢ni Stitnik. Nakon §to ocistite Cep s

jastuc¢i¢em vate umocene u alkohol, probusite ¢ep iglom. Uvucite u Strcaljku potrebnu koli¢inu

otopine za pregled i primijenite je intravenski.

Samo za jednokratnu primjenu, svu neiskoriStenu otopinu potrebno je baciti.
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Otopinu za injekciju prije primjene treba vizualno pregledati. Smije se primijeniti samo bistra
otopina bez vidljivih estica.

Pedijatrijska populacija (0-18 godina):

Ovisno o koli¢ini Dotarema koja ¢e se primijeniti djetetu, preporucuje se primjena Dotarema u
boc¢ici uz koristenje jednokratne Strcaljke volumena prilagodenog potrebnoj koli¢ini, radi
preciznijeg odmjeravanja injektiranog volumena.

Kod novorodencadi i dojencadi potrebna doza se mora primijeniti rucno.

Ostecenje funkcije bubrega

Prije primjene Dotarema, preporucuje se svim bolesnicima provjeriti postojanje
poremecaja funkcije bubrega odgovarajuéim laboratorijskim pretragama.

Zabiljezeni su slucajevi nefrogene sistemske fibroze (NSF) povezane s primjenom nekih
kontrastnih sredstava na bazi gadolinija kod bolesnika s akutnim ili kroni¢nim teSkim oSte¢enjem
funkcije bubrega (GFR<30 ml/min/1,73m?). Bolesnici koji ¢e biti podvrgnuti transplantaciji jetre
izloZeni su posebnom riziku s obzirom na visoku incidenciju akutnog zatajenja bubrega u toj
skupini bolesnika. Budu¢i da postoji moguénost razvoja NSF-a pri primjeni Dotarema, isti se
smije primjenjivati u bolesnika s teskim oSte¢enjem funkcije bubrega i u bolesnika u razdoblju
prije transplantacije jetre samo nakon pazljive ocjene rizika i koristi te ako su dijagnosticki podaci
neophodni, a nisu dostupni pomocu ne-kontrastne MRI pretrage. Ukoliko je neophodno
primijeniti Dotarem, doza ne smije prije¢i 0,1 mmol/kg tjelesne tezine. Ne smije se primijeniti
vise od jedne doze tijekom jednog pregleda. S obzirom na nedostatnost podataka o ponavljanoj
primjeni, Dotarem injekcije ne smiju biti ponavljane osim ako je razmak izmedu injekcija barem
7 dana.

Hemodijaliza ubrzo nakon primjene Dotarema moze biti korisna u uklanjanju Dotarema iz
organizma. Nema dokaza da hemodijaliza moze sprije€iti pojavu ili lije¢iti nefrogenu sistemsku
fibrozu kod bolesnika koji inace nisu podvrgnuti hemodijalizi.

Stariji bolesnici

Buduc¢i da klirens bubrezima gadoteratne kiseline moZze biti oStecen u starijih bolesnika, osobito
je vazno utvrditi postojanje poremecaja funkcije bubrega u bolesnika od 65 godina i starijih.

Novorodencad i dojencad

Vidjeti u dijelu Doziranje i Nacin primjene pod Pedijatrijska populacija.

Trudnoéa i dojenje

Dotarem se ne smije koristiti tijekom trudnoce osim ukoliko klinicko stanje Zene zahtijeva
primjenu gadoteratne kiseline.

Odluku o tome treba li nastaviti ili prekinuti dojenje na 24 sata nakon primjene Dotarema moraju
zajednicki donijeti lije¢nik i majka koja doji.

Upute za rukovanje lijekom
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Naljepnica za pracenje se mora skinuti s bocice i zalijepiti na karton bolesnika, kako bi se
adekvatno vodila precizna evidencija o primijenjenom kontrastnom sredstvu na bazi gadolinija.

Takoder je obavezno naznaciti i primijenjenu dozu.

Ako se koristi elektronicki medicinski karton bolesnika, takoder se u isti mora unijeti naziv lijeka,

broj serije i primijenjena doza.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
DOTAREM 0,5 mmol/ml otopina za injekciju
gadoteratna kiselina

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete ju trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili radiologu.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, radiologa ili
ljekarnika. To uklju¢uje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u 0VOj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je DOTAREM i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego Vam bude primijenjen DOTAREM
Kako ¢e Vam DOTAREM biti primijenjen

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati DOTAREM

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

IZEENCNS

1. Sto je DOTAREM i za $to se Koristi

Dotarem je dijagnosti¢ko sredstvo za primjenu u odraslih i djece. Pripada skupini kontrastnih

sredstava koja se koriste prilikom snimanja magnetskom rezonancijom (engl. magnetic resonance

imaging, MRI).

Dotarem se Koristi za pojacanje kontrasta prikaza dobivenih tijekom MRI pretraga. Ovo pojacanje

kontrasta omogucuje bolju vizualizaciju i ocrtavanje:

o oStecenja (lezija) u mozgu, kraljeznici i okolnim tkivima

o oStetenja (lezija) u jetri, bubrezima, gusteraci, zdjelici, plu¢ima, srcu, dojkama i miSi¢no-
kostanom sustavu

e ostecenja (lezija) ili suzenja (Stenoza) arterija, osim sr¢anih arterija (samo kod odraslih)

Ovaj lijek koristi se iskljucivo u dijagnosticke svrhe.

2. Sto morate znati prije nego Vam bude primijenjen DOTAREM

Dotarem Vam NE SMIJE biti primijenjen:
* ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovoga lijeka (naveden u dijelu 6.)
* ako ste alergi¢ni na lijekove koji sadrze gadolinij (kao Sto su druga kontrastna sredstva
koja se koriste za pretragu magnetskom rezonancijom).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili radiologu ako se sljede¢e odnosi na Vas:
* ve¢ ste imali reakciju na kontrastno sredstvo tijekom pretrage
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* bolujete od astme

* u povijesti bolesti imate alergiju (kao §to je alergija na morske plodove, koprivnjaca,
peludna groznica)

* uzimate beta blokatore (lijekove za lijeGenje poremecaja rada srca i krvnog tlaka, kao §to
je metoprolol)

* imate problema s bubrezima

* imate bolest koja utjeCe na srce i krvne zile

* imali ste napadaje (konvulzije) ili ste bili lije¢eni od epilepsije

U svim ovim slucajevima, Vas$ lije¢nik ili radiolog ¢e procijeniti omjer koristi i rizika te odluciti
mogu li Vam primijeniti Dotarem. Ako primite Dotarem, Vas lije¢nik ili radiolog ¢e poduzeti
potrebne mjere opreza i pazljivo nadzirati primjenu Dotarema.

Prije nego donese odluku o primjeni Dotarema, Vas lije¢nik ili radiolog moze se odluciti za krvne
pretrage radi procjene funkcije Vasih bubrega, a posebno ako imate ili ste stariji od 65 godina.

Novorodencad i dojencad
Obzirom na nedovoljno razvijenu funkciju bubrega kod novorodenc¢adi starosti do 4 tjedna i
dojencadi starosti do 1 godine zivota, Dotarem se kod tih bolesnika smije primijeniti samo nakon
pazljive procjene lije¢nika.

Prije pregleda odstranite sve metalne predmete koje mozda nosite na sebi. Obavijestite svog
lije¢nika ili radiologa ako imate:

* elektrostimulator srca (pacemaker)

* krvozilnu kop¢u (vaskularnu klipsu)

* infuzijsku pumpu

* neurostimulator

* umjetnu puznicu (implantat u unutarnjem uhu)

* moguce strano metalno tijelo, posebice u oku
Ove informacije su vazne jer navedena metalna tijela mogu prouzro¢iti ozbiljne probleme, s
obzirom da uredaj za magnetsku rezonanciju koristi vrlo jako magnetsko polje.

Drugi lijekovi i DOTAREM

Obavijestite svog lije¢nika ili radiologa ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove. Posebno obavijestite svog lije¢nika, radiologa ili ljekarnika ukoliko uzimate
ili ste nedavno uzeli lijekove za terapiju poremecaja rada srca ili krvnog tlaka poput beta
blokatora, tvari s djelovanjem na krvne zile (vazoaktivne tvari), inhibitora angiotenzin-
konvertiraju¢eg enzima i antagonista angiotenzin Il receptora.

Dotarem s hranom i pi¢em
Nisu poznate interakcije Dotarema s hranom i pi¢em. Medutim, provjerite sa svojim lije¢nikom,
radiologom ili ljekarnikom smijete li prije pregleda jesti ili piti.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku ili radiologu za savjet prije primjene ovog lijeka.

Trudnoéa
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Gadoteratna kiselina moze pro¢i kroz posteljicu. Nije poznato utjece li na dijete. Dotarem se ne
smije primjenjivati tijekom trudnoce, 0sim ako je to prijeko potrebno.

Dojenje
Vas lijecnik ili radiolog ¢e porazgovarati s Vama o tome trebate li nastaviti s dojenjem ili ¢ete ga
prekinuti na razdoblje od 24 sata nakon primjene Dotarema.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nema dostupnih podataka o u¢incima Dotarema na sposobnost upravljanja vozilima. Ukoliko se
ne osjecate dobro nakon pretrage ili osjecate mu¢ninu, nemojte upravljati vozilom ili strojem.

3. Kako ¢e Vam DOTAREM biti primijenjen
Dotarem ¢e Vam biti primijenjen injekcijom u venu.

Tijekom pretrage bit ¢ete pod nadzorom lije¢nika ili radiologa. Igla ¢e Vam ostati u ruci; to ¢e
omoguciti lijecniku ili radiologu injektiranje odgovarajuceg lijeka ako ¢e biti potrebno u slucaju
hitnosti. Ukoliko dode do alergijske reakcije, primjena Dotarema ¢e biti zaustavljena.

Dotarem moze biti primijenjen ru¢no ili pomocu automatskog injektora. Kod novorodencadi i
dojencadi ovaj ¢e lijek biti iskljucivo primijenjen ru¢no.

Postupak ¢e se izvrSiti u bolnici, klinici ili privatnoj praksi. Prisutno osoblje zna koje mjere
opreza moraju biti poduzete za ovu pretragu. Takoder su svjesni mogu¢ih komplikacija do kojih
moze doci.

Doziranje
Vas lije¢nik ili radiolog ¢e odrediti dozu koju ¢ete primiti i nadgledat ¢e primjenu injekcije.

Doziranje kod posebnih skupina bolesnika

Primjena Dotarema se ne preporucuje kod bolesnika s teskim oste¢enjem funkcije bubrega te kod
bolesnika koji su nedavno bili podvrgnuti ili ¢e uskoro biti podvrgnuti presadivanju jetre.
Medutim, ukoliko je primjena Dotarema neophodna, smijete primiti samo jednu dozu tijekom
pretrage te drugu injekciju ne smijete primiti najmanje idué¢ih 7 dana.

Novorodencad, dojencad, djeca i adolescenti

Obzirom na nedovoljno razvijenu funkciju bubrega kod novorodencadi u dobi do 4 tjedna i
dojencadi u dobi do 1 godine, Dotarem se kod tih bolesnika smije primijeniti samo nakon pazljive
procjene lijecnika. Djeca smiju primiti samo jednu dozu Dotarema tijekom snimanja i ne smiju
primiti drugu injekciju najmanje 7 dana.

Ne preporucuje se primjena ovog lijeka za angiografiju kod djece mlade od 18 godina.

Starije osobe
Nije potrebna prilagodba doze ukoliko imate 65 godina ili ste stariji, ali ¢ete mozda trebati krvne
pretrage radi provjere funkcije Vasih bubrega.

Ako primite viSe Dotarema nego $to ste trebali

Malo je vjerojatno da ¢e Vam biti primijenjena prevelika doza. Dotarem ¢e Vam biti primijenjen
u medicinskom okruZenju od strane educiranog osoblja. U slucaju predoziranja, Dotarem moze
biti uklonjen iz tijela pomoc¢u hemodijalize (¢iS¢enja krvi).
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Dodatne informacije o nacinu koristenja i rukovanja ovim lijekom od strane medicinskog ili
zdravstvenog radnika nalaze se na kraju ove upute.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili radiologu.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.

Nakon primjene ovog lijeka, bit ¢ete zadrzani na promatranju najmanje pola sata. Vecina
nuspojava se pojavi odmah ili ponekad s odgodom. Neke nuspojave se mogu pojaviti do 7 dana
nakon primjene Dotarema.

Postoji mali rizik od moguée pojave alergijske reakcije na Dotarem. Takve reakcije mogu biti
ozbiljne i rezultirati Sokom (alergijska reakcija koja moze ugroziti Vas zivot). Sljede¢i simptomi
mogu biti prvi znakovi Soka. Odmah obavijestite svog lijecnika, radiologa ili zdravstvenog
radnika ukoliko osjetite bilo koji od njih:
e oticanje lica, usta ili grla koje moze uzrokovati otezano gutanje ili disanje
oticanje saka ili stopala
osamucenost (niski krvni tlak)
otezano disanje
piskanje ili zvizdanje pri disanju
kasalj
svrbez
curenje iz nosa
kihanje
nadrazenost oka
koprivnjaca
kozni osip

Manje ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
e preosjetljivost
glavobolje
neobican okus u ustima
vrtoglavica
izrazita pospanost
osjecaj trnaca, topline, hladnoce i/ili boli
niski ili visoki krvni tlak
mucnina
bol u trbuhu
osip
osjecaj vrucine, osje¢aj hladnoce
fizi¢ka slabost ili nedostatak energije (astenija)
nelagoda, reakcija, hladnoc¢a i/ili otok na mjestu primjene injekcije te izlazak lijeka iz
krvnih Zila §to moZe dovesti do upale (crvenilo i lokalizirana bol)

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
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tjeskoba, nesvjestica (vrtoglavica i predosjecaj gubitka svijesti)
oticanje o¢nih kapaka

neugodan osjecaj brzih ili snaznih otkucaja srca (palpitacije)
kihanje

povracanje

proljev

povecano izlu¢ivanje sline

koprivnjaca, svrbez, znojenje

bol u prsima, zimica

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

anafilaktic¢ka ili slicna reakcija

uznemirenost

koma, napadaji, kratkotrajan gubitak svijesti (sinkopa), poremecaj osjeta mirisa (pojacani
osjet neugodnih mirisa), nevoljno drhtanje (tremor)

konjunktivitis, crvene o¢i, zamagljen vid, pojacano suzenje

sréani zastoj, ubrzani ili usporeni otkucaji srca, poremecaj sréanog ritma, prosirene krvne
zile, bljedoca

prestanak disanja, voda u plu¢ima (pluéni edem), zaduha (oteZano disanje), zacepljen
nos, kasalj, suho grlo, stezanje grla uz osjecaj guSenja, respiratorni spazam, oticanje grla
ekcem, crvenilo koze, oticanje usana i otok lokaliziran u ustima

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

opce lose stanje, nelagoda u prsima, groznica, oticanje lica, izlazenje lijeka iz krvnih zila
$to moze dovesti do odumiranja tkiva na mjestu primjene injekcije, upala vena

smanjena razina Kisika u krvi

Postoje zapisi 0 nefrogenoj sistemskoj fibrozi (bolest koja dovodi do zadebljanja i otvrdnuca
koze, a moze zahvatiti i meko tkivo te unutarnje organe), ve¢inom u bolesnika koji su primili
Dotarem zajedno s drugim kontrastnim sredstvima koja sadrze gadolinij. Ako u tjednima nakon
MRI pregleda uocite promjene u boji i/ili debljini koze na bilo kojem dijelu tijela, 0 tome
obavijestite radiologa koji je izvrsio pregled.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili radiologa. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati DOTAREM

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na boci i kutiji iza
oznake ,,Exp“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Malo je vjerojatno da ¢e se od Vas traziti da zbrinete preostali Dotarem. U tom slucaju pitajte
svog ljekarnika kako baciti lijekove koje vise ne koristite.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto DOTAREM sadrZi

e Djelatna tvar je gadoteratna kiselina. 1 ml otopine za injekciju sadrzi 279,32 mg gadoteratne
kiseline (u obliku megluminske soli), sto odgovara 0,5 mmola gadoteratne kiseline (u obliku
megluminske soli).

e Drugi sastojci su meglumin i voda za injekcije.

Kako DOTAREM izgleda i sadrZzaj pakiranja
Dotarem je bistra, bezbojna do zuta otopina za intravensku injekciju.

Pakiranje Dotarema sadrzi jednu bocu sa 60 ili 100 ml otopine za injekciju.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Pharmacol d.o.o.

Sestinski dol 62

10 000 Zagreb

Proizvodac

Guerbet

BP 57 400

95 943 Roissy CdG Cedex
Francuska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2024.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Doziranje

Odrasli:

e MRI mozga i kraljeznice:

Kod neuroloskih pretraga, doza moze varirati od 0,1 do 0,3 mmol/kg tjelesne tezine, §to odgovara
dozi od 0,2 do 0,6 ml/kg tjelesne tezine. Nakon primijenjene doze od 0,1 mmol/kg tjelesne tezine

kod bolesnika s tumorom mozga, dodatna doza od 0,2 mmol/kg tjelesne tezine moZe poboljsati
karakterizaciju tumora i olakSati donoSenje odluke o terapiji.
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¢ MRI cijelog tijela i angiografija:

Za osiguranje dijagnosticki adekvatnog kontrasta preporuc¢ena doza za intravensku injekciju je 0,1
mmol/kg tjelesne tezine (odnosno 0,2 ml/kg).

Angiografija: U izuzetnim sluc¢ajevima (npr. kad se ne moze posti¢i zadovoljavajuéi prikaz Sireg
vaskularnog prostora), moze biti opravdano primijeniti drugu injekciju od 0,1 mmol/ml tjelesne
tezine, $to odgovara dozi od 0,2ml/kg tjelesne tezine. Medutim, ukoliko je prije pocetka
izvodenja angiografije predvidena primjena 2 uzastopne doze, preporuca se da svaka doza bude
0,05mmol/kg tjelesne tezine Sto odgovara dozi od 0,1ml/kg tjelesne tezine, zavisno o kvaliteti
dostupne opreme za snimanje.

Pedijatrijska populacija (0-18 godina):
e MRI mozga i kraljeznice / cijelog tijela: Preporucena i najvisa doza je 0,1 mmol/kg tjelesne
tezine. Ne smije se primijeniti vise od jedne doze tijekom jednog pregleda.

Obzirom na nedovoljno razvijenu bubreznu funkciju kod novorodencadi starosti do 4 tjedna i
dojencadi starosti do 1 godine zivota, Dotarem se kod tih bolesnika smije primijeniti samo
nakon pazljive procjene u dozi koja ne prelazi 0,1 mmol/kg tjelesne tezine. Ne smije se
primijeniti viSe od jedne doze tijekom jednog pregleda. Budu¢i da nisu dostupni podaci o
ponovljenoj primjeni, vremenski razmak izmedu dvije injekcije Dotarema mora biti najmanje
7 dana.

e Angiografija: Ne preporucuje se primjena Dotarema za angiografiju kod djece mlade od 18
godina zbog nedovoljnih podataka o djelotvornosti i sigurnosti primjene za ovu indikaciju.

Posebne skupine bolesnika:

e Bolesnici s oste¢enjem funkcije bubrega: Doza za odrasle primjenjiva je za bolesnike s
blagim do umjerenim o$te¢enjem bubrezne funkcije (GFR > 30 ml/min/1,73m?). Vidjeti dolje
dio ,,Ostecenje funkcije bubrega .

e Bolesnici s oste¢enjem funkcije jetre: Ovim bolesnicima primjenjuje se doza namijenjena za
odrasle. Preporucuje se oprez, pogotovo u razdoblju prije transplantacije jetre.

Nadin primjene
Dotarem se primjenjuje iskljucivo intravenskom injekcijom.

Prilikom intravenske primjene kontrastnog sredstva, bolesnik treba biti, ako je moguce, u leZe¢em
polozaju. Nakon primjene, bolesnika treba nadzirati najmanje pola sata, temeljem iskustva o
razvoju vecine nuspojava u tom vremenu.

Gumeni Cep se smije probusiti samo jednom adekvatnim uredajem za izvlacenje (Siljkom).
Opcenito, uredaj za izvlacenje lijeka mora imati sljedece: trokar, sterilni zracni filter, luer i
zastitni Cep.
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Kontrastno sredstvo moze biti primijenjeno ru¢no jednokratnom (sterilnom) napunjenom
Strcaljkom za izvodenje jednodoznog protokola ili radi injektiranja druge kolicine kontrasta,
ukoliko je klini¢ki neophodno.

Primjena pomoc¢u automatskog injektora je opravdana samo za jednog pacijenta u svrhu
provodenja o¢ekivane ponovljene aplikacije lijeka.

Na kraju procedure pregleda, koli¢ine lijeka preostale u boci i u potrosnom materijalu moraju biti
bacene najkasnije 24 sata nakon probadanja gumenog ¢epa. Potrebno je pazljivo postupati u
skladu s uputama proizvodaca primijenjenog potroSnog materijala.

Otopinu za injekciju prije primjene treba vizualno pregledati. Smije se primijeniti samo bistra
otopina bez vidljivih Cestica.

Pedijatrijska populacija (0-18 godina):

Ovisno o koli¢ini Dotarema koja ¢e se primijeniti djetetu, preporucuje se primjena Dotarema u
bocici uz koristenje jednokratne Strcaljke volumena prilagodenog potrebnoj koli¢ini, radi
preciznijeg odmjeravanja injektiranog volumena.

Kod novorodencadi i dojencadi potrebna doza se mora primijeniti ruc¢no.

Osteéenje funkcije bubrega

Prije primjene Dotarema, preporucuje se svim bolesnicima provjeriti postojanje
poremecaja funkcije bubrega odgovarajué¢im laboratorijskim pretragama.

Zabiljezeni su slucajevi nefrogene sistemske fibroze (NSF) povezane s primjenom nekih
kontrastnih sredstava na bazi gadolinija kod bolesnika s akutnim ili kroni¢nim teSkim osSte¢enjem
funkcije bubrega (GFR<30 ml/min/1,73m?). Bolesnici koji ée biti podvrgnuti trasplantaciji jetre
izloZeni su posebnom riziku s obzirom na visoku incidenciju akutnog zatajenja bubrega u toj
skupini bolesnika. Buduéi da postoji moguénost razvoja NSF-a pri primjeni Dotarema, isti se
smije primjenjivati u bolesnika s teSkim oSte¢enjem funkcije bubrega i u bolesnika u razdoblju
prije transplantacije jetre samo nakon pazljive ocjene rizika i koristi te ako su dijagnosticki podaci
neophodni, a nisu dostupni pomocu ne-kontrastne MRI pretrage. Ukoliko je neophodno
primijeniti Dotarem, doza ne smije prije¢i 0,1 mmol/kg tjelesne tezine. Ne smije se primijeniti
vise od jedne doze tijekom jednog pregleda. S obzirom na nedostatnost podataka o ponavljanoj
primjeni, Dotarem injekcije ne smiju biti ponavljane osim ako je razmak izmedu injekcija barem
7 dana.

Hemodijaliza ubrzo nakon primjene Dotarema moze biti korisna u uklanjanju Dotarema iz
organizma. Nema dokaza da hemodijaliza moze sprije€iti pojavu ili lijeciti nefrogenu sistemsku
fibrozu kod bolesnika koji inace nisu podvrgnuti hemodijalizi.

Stariji bolesnici

Budu¢i da klirens bubrezima gadoteratne kiseline moze biti ostec¢en u starijih bolesnika, osobito
je vazno utvrditi postojanje poremecaja funkcije bubrega u bolesnika od 65 godina i starijih.

Novorodencad i dojencad

Vidjeti u dijelu Doziranje i Nacin primjene pod Pedijatrijska populacija.
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Trudnoca i dojenje

Dotarem se ne smije koristiti tijekom trudno¢e osim ukoliko klinicko stanje Zene zahtijeva
primjenu gadoteratne kiseline.

Odluku o tome treba li nastaviti ili prekinuti dojenje na 24 sata nakon primjene Dotarema moraju
zajednicki donijeti lije¢nik i majka koja doji.

Upute za rukovanje lijekom

Naljepnica za pracenje se mora skinuti s boce i zalijepiti na karton bolesnika, kako bi se
adekvatno vodila precizna evidencija primijenjenom kontrastnom sredstvu na bazi gadolinija.
Takoder je obavezno naznaciti i primijenjenu dozu.

Ako se koristi elektronicki medicinski karton bolesnika, takoder se u isti mora unijeti naziv lijeka,
broj serije i primijenjena doza.
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