Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2024/02359-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
DOTAREM 0,5 mmol/ml injekény roztok v injekénych liekovkach
kyselina gadoterova

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo radiologa.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, radiologa alebo
lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

1. Coje DOTAREM a na &o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju DOTAREM
3. Ako sa podava DOTAREM

4, Mozné vedlajsie G¢inky

5 Ako uchovavat DOTAREM

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je DOTAREM a na &o sa pouziva

DOTAREM je diagnosticky liek, ktory sa pouziva u dospelych a deti. Patri do skupiny kontrastnych latok
a pouziva sa na zobrazenie magnetickej rezonancie (MRI).

DOTAREM sa pouziva na zvySenie kontrastu obrazu ziskaného pri vySetreni MRI. Toto zvySenie kontrastu
zlepsi rozoznatel'nost’ a zobrazenie:

. poskodenia (zranenia) mozgu, chrbtice a okolitého tkaniva;

o poskodenia (zranenia) pecene, obli¢iek, pankreasu, panvy, plac, srdca, hrudnika a svalovo-kostrového
systému

. poskodenia (zranenia) a z(izenia (stendzy) inych ako koronarnych artérii (len u dospelych).

Tento liek je len na diagnostické pouzitie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji DOTAREM

DOTAREM sa NESMIE podat

. ak ste alergicky na kyselinu gadoterov alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).
. ak ste alergicky na lieky obsahujice gadolinium (ako iné kontrastné lieky pouzivané pri zobrazovani

magnetickou rezonanciou).

Upozornenia a opatrenia

Vasho lekara alebo radioldga informujte ak u vés nastali nasledujlice situdcie:

. doslo k reakcii na kontrastny liek pri predchadzajicom vysetreni

mate astmu

ste na nieco alergicky (napr. na morské ryby, senna nadcha, zihl'avka)

boli ste lie¢eny beta-blokatorom (liek na liecbu chordb srdca a krvného tlaku, ako napr. metoprolol)
problémy s funkciou obli¢iek

nedavno ste absolvovali, alebo onedlho mate absolvovat, transplantaciu pecene

mate ochorenie ovplyviujuce vase srdce alebo cievy
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. mali ste ki¢e alebo ste lieCeny na epilepsiu

Vo vsetkych tychto pripadoch vas lekar alebo radioldg zvazia pomer prinosu a rizika a rozhodnu, ¢i vam
DOTAREM podaju alebo nie. V pripade podania DOTAREMU urobi vas lekar alebo radioldg nevyhnutné
predbezné opatrenia a podavanie budu starostlivo monitorovat’.

Pred rozhodnutim o podani DOTAREMU sa vas lekar alebo radiolog mézu rozhodnit’ a nechat’ urobit’
vySetrenie krvi, aby skontrolovali funk¢nost’ oblic¢iek, najma ak mate 65 rokov alebo viac.

Novorodenci a dojéata
Vzhl'adom na nedostato¢ne vyvinuttl funkciu obli¢iek u novorodencov do veku 4 tyzdiov a u deti do veku 1
roka ma lekar u takychto pacientov DOTAREM pouzivat iba po starostlivom uvazeni.

Pred vySetrenim odstrante vSetky kovové predmety, ktoré mate na sebe. Lekéra alebo radiologa informujte,
ak mate:

kardiostimulator

cievnu svorku

infuznu pumpu

nervovy stimulator

usny implantat (implantat v vnutornom uchu)

akékol'vek podozrivé kovové telesa, najmé v o¢iach

Je to dolezité, aby nenastali vazne problémy, pretoze zariadenia na zobrazenie magnetickou rezonanciou
pouzivaju vel'mi silné magnetické polia.

Iné lieky a DOTAREM

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo radiologovi. Obzvlast informujte lekara, radiologa alebo lekarnika ak teraz uzivate alebo ste
Vv poslednom case uzivali lieky na choroby srdca, poruchy krvného tlaku ako beta-blokatory, vazoaktivne
zlozky, inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu, antagonisty receptora angiotenzinu II.

DOTAREM a jedlo a napoje

Nie je zname Ziadne vzajomné ovplyviiovanie sa medzi DOTAREMOM a jedlom a napojmi. Konzultujte so
svojim lekdrom, radiolégom alebo farmaceutom, ktoré jedla alebo népoje neodporacaju konzumovat’ pred
vySetrenim.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo radiologom predtym, ako vam podaju tento liek.

Tehotenstvo
Kyselina gadoterova moze prechadzat’ placentou. Vplyv na diet’a nie je znamy. Pocas tehotenstva sa nema
DOTAREM pouzivat’ pokial to nie je absolutne nevyhnutné.

Dojcenie
Lekar alebo radiolog ma zvazit, ¢i po podani DOTAREMU moézete pokracovat’ v doj¢eni alebo dojéenie po
podani DOTAREMU prerusit’ na 24 hodin.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
O vplyve DOTAREMU na schopnost’ viest’ motorové vozidla nie su ziadne udaje. Ak sa po vysetreni necitite
dobre (pocit'ujete nevolnost’), nemali by ste viest’ motorové vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
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3.  Ako sapodava DOTAREM
DOTAREM sa podava intravenéznou (vnutrozilovou) injekciou.

Pocas vySetrenia budete pod dohl'adom lekara alebo radiologa. Thla zostane vo vasej zile; to umozni
lekarovi alebo radiologovi, aby vam v pripade potreby vstrekol vhodné lieky prvej pomoci. V pripade, ze
pocitujete priznaky alergickej reakcie, DOTAREM sa prestane podavat’.

DOTAREM je mozné podavat’ ru¢ne alebo pomocou automatického injektora. U novorodencov a dojciat sa
tento liek ma podavat’ iba ru¢ne.

DOTAREM sa mdze podavat’ v nemocnici, na klinike alebo v stikromnej ordinacii. Pritomny personal je
oboznameny s tym, aké preventivne opatrenia sa musia vykonat’ pred vySetrenim. Vedia tiez, aké
komplikacie by mohli nastat’.

Davkovanie
Vas lekar alebo radiolog ur¢i davku, ktora vam bude podana a bude dozerat’ na jej podanie v injekcii.

Davkovanie v osobitnych skupinach pacientov

Pouzivanie DOTAREMU sa neodporuca u pacientov s tazkymi poruchami funkcie obli¢iek a u pacientov,
ktori nedavno podstupili transplantaciu peéene, alebo ju maji onedlho podstapit’. Ak je podanie
DOTAREMU potrebné, mali by ste po¢as snimkovania dostat’ iba jednu davku; d’alia davka sa nema podat’
skor ako o 7 dni.

Novorodenci, dojcatd, deti a dospievajiici

Vzhl'adom na nedostato¢ne vyvinuti funkciu obli¢iek novorodencov do veku 4 tyzdiiov a u deti do veku 1
roka by u takychto pacientov mal lekar pouzivanie DOTAREMU starostlivo zvazit'. Deti maju dostavat’ pri
jednom snimkovani jednu davku DOTAREMU; d’alsiu davku nemaju dostat’ skor ako po 7 dnoch.

U deti do 18 rokov sa neodporuc¢a pouzivanie angiografie.

Starsi pacienti
Ak mate viac ako 65 rokov, nie je potrebné vam davku upravovat’; mozno vam vsak urobia krvny test, aby sa
zistilo, ¢i vam dobre pracuju oblicky.

AK vam podali prili§ vysoka davku DOTAREMU

Je vel'mi nepravdepodobné, Ze by vam podali prili§ vysokt davku. DOTAREM véam v lekarskom zariadeni
poda vyskoleny zdravotnicky pracovnik. Ak by naozaj doslo k preddvkovaniu, je mozné odstranit’
DOTAREM z tela pomocou hemodialyzy (precistenia krvi).

Dalsie informacie o tom, ako sa ma DOTAREM pouzivat’ a ako s nim maju zdravotnicki pracovnici
zaobchadzat’ st uvedené na konci tejto pisomnej informacii.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo radiologa.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako v8etky lieky, aj DOTAREM mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po podani vas budu najmenej pol hodiny pozorovat’. Vedl'ajsie ucinky sa va¢sinou prejavia ihned’ alebo
niekedy neskor. Niektoré ucinky sa mozu prejavit’ az po siedmich ditoch po podani DOTAREMU.

Existuje malé riziko, Ze by sa u vas mohla prejavit’ alergicka reakcia na DOTAREM.

Takéto reakcie mozu byt tazké a mozu skoncit’ Sokom (alergickou reakciou, ktora ohrozi vas Zivot).
Nasledujace priznaky mézu byt prvym priznakom Soku. Ak by sa u vas vyskytli, ihned’ to oznamte svojmu
lekarovi alebo radiologovi.

. opuch tvare, Gist alebo hrdla, o moze spdsobit’ tazkosti pri dychani alebo prehitani
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opuch ruk alebo néh
zavrate (nizky tlak)
tazkosti s dychanim
piskanie pri dychani
kasel

svrbenie

nadcha

kychanie
podrazdenie o¢i
zihlavka

vyrazky

Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 pacientov):

hypersenzitivita

bolesti hlavy

nezvycajna chut’ v ustach

zavrat

ospalost’

pocit mravcenia, tepla, chladu alebo bolesti

nizky alebo vysoky krvny tlak,

nevolnost’ (pocit na vracanie)

bolesti brucha,

vyrazka

pocit tepla, chladu

slabost’

neprijemny pocit v mieste vpichu injekcie, reakcia v mieste vpichu injekcie, chlad v mieste vpichu
injekcie, opuch v mieste vpichu injekcie, preniknutie licku z ciev, ¢o mdze mat’ za nasledok zapal
(zaCervenanie a bolest’)

Zriedkavé vedl'ajSie uCinky (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 pacientov):

uzkost, slabost’ (zavraty, pocit hroziacej straty vedomia)

opuch o¢nych viecok
busenie srdca

kychanie

vracanie

hnacka

zvysena tvorba slin
zihlavka, svrbenie, potenie
bolest’ na hrudniku, zimnica

Vel'mi zriedkavé vedlajsie G¢inky (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 pacientov)

anafylaktické reakcie alebo prejavy podobné anafylaktickym reakciam

nervozita

koma, kfce, synkopa (kratka strata vedomia), porucha ¢uchu (vnimanie ¢asto neprijemnych pachov),
triaska

zapal o¢nych spojiviek, rozmazané videnie, zvysené slzenie,

zastava srdca, zrychleny alebo spomaleny tep, nepravidelny tep, rozsirenie ciev, bledost’

zastava dychania, opuch pl'tc, tazkosti s dychanim, dychavi¢nost’, upchaty nos, kasel’, sucho v hrdle,
pocit stiahnutého hrdla s pocitom dusenia, kr¢ovité stiahnutie dychacich ciest, opuch hrdla,

ekzém, zaCervenanie pokozky, opuch pier alebo tst

svalové kice, slabost’ svalov, bolest’ v chrbte, nepokojnost’, neprijemny pocit na hrudniku, horucka,
opuch tvare, preniknutie lieku z ciev, ¢o mdze mat’ za nasledok odumieranie tkaniva v mieste vpichu
injekcie, zapal zily

pokles obsahu kyslika v krvi
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Bola hlasena nefrogénna systémova fibroza (ktora sposobuje stvrdnutie koze a moéze postihnut’ aj méakké
tkanivo a vnatorné orgdny), vacsinou u pacientov, ktori dostavali Dotarem spolu s inymi kontrastnymi
latkami s obsahom gadolinia. Ak v priebehu niekol’kych tyzdiiov po vysetreni pomocou magneticke;j
rezonancie spozorujete kdekol'vek na tele zmeny farby resp. hrubky koze, oznamte to radiologovi, ktory vas
vySetroval.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo radiologa. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u€¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V*. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mézete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat DOTAREM

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po {EXP}. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Je nepravdepodobné, Ze by vas niekto poziadal o likvidaciu zvysného DOTAREMU.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DOTAREM obsahuje

. Liec¢ivom je kyselina gadoterova. Jeden mililiter injekéného roztoku obsahuje 279,32 mg kyseliny
gadoterovej (vo forme megluminovej soli) — ¢o zodpoveda 0,5 mmol (vo forme megluminove;j soli).
. Dalsie zlozky: meglumin a voda na injekciu.

Ako vyzera DOTAREM a obsah balenia

DOTAREM je ¢iry az Zltkasty roztok na injekciu do zily.

Balenie DOTAREMU obsahuje jednu injekénu liekovku s obsahom 5, 10, 15, 20 alebo 60 ml injekéného
roztoku.

Na trhu nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Guerbet

B.P. 57400

95943 Roissy CDG Cedex

Franctzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod niazvom:

DOTAREM

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.
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Nasledujtca informacia je urend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie

Dospelé populécia

Ma sa pouzit’ najnizsia davka, ktora poskytne dostato¢né zvysenie kontrastu na diagnostické tcely. Davka sa
ma vypocitat’ na zaklade telesnej hmotnosti pacienta a nema prekrocit’ odporacanu davku na kilogram
telesnej hmotnosti uvedent v tejto Casti.

° MRI mozgu a chrbtice:
Pri neurologickom vySetreni sa méze davka upravit' z 0,1 az na 0,3 mmol/kg telesnej hmotnosti, o
zodpoveda 0,2 az 0,6 ml/kg telesnej hmotnosti. Po podani 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti sa
u pacientov s mozgovym nadorom moze po podani d’alsich 0,2 mmol/kg telesnej hmotnosti zlepsit
zobrazenie nadoru a ul'ah¢it’ rozhodovanie o terapii.

° MRI celotelové a angiografia:
Odporucana vnutrozilova davka na ziskanie diagnosticky adekvatneho kontrastu predstavuje 0,1
mmol/kg (t.j. 0,2 ml/kg).

. Angiografia: Za vynimo¢nych podmienok (napr. ak sa nepodari ziskat’ adekvatne zobrazenie
rozsiahlej cievnej oblasti) je mozné podat’ d’al$iu injekciu 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti, ¢o sa rovna
0,2 ml/kg telesnej hmotnosti. Ak sa v§ak predpoklada podanie dvoch po sebe nasledujtcich davok
DOTAREMU pred zacatim angiografie, m6ze byt vhodné podat’ 0,05 mmol/kg telesnej hmotnosti, o
sa rovnd 0,1 ml/kg telesnej hmotnosti v kazdej davke, zavisi to vSak od dostupného zobrazovacieho
zariadenia.

o Pediatricka populacia (0-18 rokov)
MRI mozgu a chrbtice/ MRI celotelové: odpori¢ana a maximalna divka DOTAREMU je 0,1
mmol/kg telesnej hmotnosti. PoCas jedného vysetrenia by sa nemala pouzit’ viac ako jedna davka.
Vzhl'adom na nedostato¢ne vyvinutu funkciu obli¢iek u novorodencov do veku 4 tyzdinov a u deti do
veku 1 roka by sa u takychto pacientov mal DOTAREM pouzivat’ iba po starostlivom zvazeni a davka
by nemala presiahnut’ 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Na jedno snimkovanie by sa nemalo pouzit’
viac ako jedna davka. Vzhll'adom na skuto¢nost, Ze chybaju informacie o opakovanom podani, nemali
by sa injekcie DOTAREMU opakovat’ ¢astejSie ako raz za 7 dni.
Angiografia: DOTAREM sa neodporuca pri angiografii u deti do veku 18 rokov, pretoze nie su
k dispozicii informacie o G¢innosti a bezpe¢nosti tohto lieku pri takomto pouZiti.

Osobitné skupiny pacientov
e Pacienti so zniZzenou funkciou obli¢iek: Davka pre dospelych sa tyka pacientov s miernou az
strednou poruchou funkcie obli¢iek (GFR > 30 ml/min/1,73m?). Pozri tiez d’alej ,,Znizena funkcia
obli¢iek®.
. Pacienti so zniZzenou funkciou peéene:_ Takymto pacientom sa podava davka pre dospelych. Odporuca
sa opatrnost’, najma v perioperacnom obdobi pri transplantacii pecene.

Sposob podavania

DOTAREM je uréeny vylucne na intraven6zne podavanie. DOTAREM sa nesmie podavat’

Vv subarachnoidalnych (alebo epiduralnych) injekciach.

Nepodavajte intratekalne. Dbajte o to, aby injekcia bola vyluéne intravenozna: extravazacia moze vyustit’ do
lokalnej reakcie neznasanlivosti, vyzadujucej zvyc€ajnu lokélnu starostlivost’.

Rychlost infézie: 3-5 ml/min (vysSie rychlosti az do 120 ml/min., t.j. 2 ml/sek., sa m6zu pouzivat’ pri
angiografii)

Optimalne snimkovanie: do 45 minut po injekcii

Optimalny sled snimok: T1-vahova

Kontrastny liek by sa mal intravaskularne podavat’ podl'’a moznosti pacientovi v 'ahu. Po podani je potrebné
pacienta minimalne pol hodiny sledovat’, nakol’ko skusenosti ukazuju, Ze vacsina neziaducich ucinkov
vznikd v tomto Case.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2024/02359-Z1A

Pripravte injek¢nu striekacku a ihlu. Odstrante plastovy kryt z injekénej liekovky. Po vydezinfikovani
gumenej zatky tamponom namocenym v alkoholovom roztoku uréenom na dezinfekciu, prepichnite zatku
ihlou. Odoberte mnozstvo lieku, ktoré je potrebné na vysetrenie a podajte intraven6zne pacientovi.

Vylu¢ne na jednorazové pouzitie. Nepouzity roztok treba zlikvidovat’.
Pred pouzitim je potrebné injekény roztok vizuélne skontrolovat’. Na pouzitie je vhodny iba Ciry roztok bez
vidite'nych castic.

Pediatricka populacia (0 — 18 rokov)

V zavislosti od mnozstva DOTAREMU, ktoré je potrebné podat’ dietat’'u, je vhodnejsie pouzit DOTAREM
injekéné liekovky s pouZzitim injekénej striekacky s objemom vhodnym na toto mnoZzstvo, na lepsiu presnost’
vstrekovaného objem.

U novorodencov a dojciat by sa potrebnd davka mala podavat’ rucne.

Znizena funkcia obliciek

Odporuca sa, aby pred podanim DOTAREMU bol kazdy pacient laboratoérne vySetreny na renalnu
dysfunkciu.

Uvadza sa vyskyt nefrogénnej systémove;j fibrozy (NSF) suvisiacej s pouzivanim niektorych kontrastnych
latok s obsahom gadolinia u pacientov s akutnym alebo chronickym tazkym zhorSenim funkcie obli¢iek
(GFR < 30ml ml/min/1,73 m?). U pacientov po transplantacii pe¢ene je riziko obzvlast vysoké, pretoze

V tejto skupine sa Casto vyskytuje akutne zlyhanie oblic¢iek. Nakol'ko existuje moznost’ vyskytu nefrogénne;j
systémovej fibrozy v suvislosti s DOTAREMOM, malo by sa pouzitie tohto lieku u pacientov s tazkym
zhor$enim funkcie obli¢iek a u pacientov v perioperaénom obdobi pri transplantacii peene pouzivat’ iba po
starostlivom zvazeni pomeru rizika a prinosu, a v pripadoch, kedy st informacie o diagn6ze nevyhnutné
avSak nie je mozné ich ziskat’ pomocou MRI bez zvySenia kontrastu. Ak je potrebné pouzit DOTAREM,
nemala by byt davka vyssia ako 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Na jedno snimkovanie by sa mala pouzit’
len jedna davka. Vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze chybaji informacie o opakovanom podani, nemali by sa
injekcie DOTAREMU opakovat’ astejSie ako raz za 7 dni.

Hemodialyza kratko po podani DOTAREMU méze byt’ uzito¢na pri odstraneni DOTAREMU z tela.
Neuvadza sa, Ze by u pacientov, ktorym sa eSte hemodialyza nerobila, mala hemodialyza vyznam pokial ide
0 prevenciu alebo liecbu nefrogénnej systémovej fibrozy.

Star$i pacienti
Nakolko u starSich pacientov méze byt zhorSeny oblickovy klirens kyseliny gadoterovej, je obzvlast

dolezité vysetrenie pacientov vo veku od 65 rokov na renalnu dysfunkciu.

Novorodenci a doj¢ata
Pozri ¢ast’ Davkovanie a spésob podavania - pediatricka populacia

Tehotenstvo a dojcenie

DOTAREM sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ klinicky stav Zeny nevyzaduje pouzitie kyseliny
gadoterovej.. Pokrac¢ovanie v dojéeni alebo prerusenie doj¢enia na obdobie 24 hodin po podani
DOTAREMU maju byt na zvazeni lekara a doj¢iacej matky.

Pokyny na manipuléciu

Do zaznamu o pacientovi treba nalepit’ identifikaénu samolepku z injekénej liekovky, aby sa
zabezpedil presny zaznam o pouzitej kontrastnej litke s obsahom gadolinia. TaktieZ je potrebné
zaznamenat’ pouziti davku. AK st pouzité elektronické zaznamy o0 pacientovi, nazov produktu, ¢islo
SarZe a davka by mala byt vleZena do dokumentacie 0 pacientovi.




