Bipacksedel: Information till anvéandaren
Dotagraf 0,5 mmol/ml Injektionsvéatska, 16sning
gadoterinsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller radiolog.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Dotagraf &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Dotagraf
Hur du anvénder Dotagraf

Eventuella biverkningar

Hur Dotagraf ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Dotagraf ar och vad det anvands for

Dotagraf &r ett kontrastmedel som innehaller gadoterinsyra. Det anvands enbart for diagnostik.
Dotagraf anvands for att 6ka kontrasten i bilderna som erhalls vid undersokningar med Magnetisk
Resonanstomografi (MRT). Denna kontrastforstarkning forbattrar synligheten och avgransningen hos:

Vuxna och barn (0-18 ar)
e MRT av det centrala nervssystemet inklusive defekter (lesioner) i hjarna, ryggrad och
narliggande vévnad
o Helkropps-MRT inklusive defekter (lesioner) i lever, njurar, bukspottkértel, bécken, lungor,
hjarta, brést och muskuloskeletala systemet.

Vuxna
e MR-angiografi inklusive defekter (lesioner) och fortrangningar (stenoser) i artarer, férutom i
kransartarerna.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Dotagraf
Du ska INTE fa Dotagraf:

- om du &r allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du &r allergisk mot lakemedel innehéllande gadolinium (sdsom andra kontrastmedel som
anvands vid magnetisk resonanstomografi).

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare eller radiolog om féljande géller dig:
e du har tidigare reagerat mot ett kontrastmedel under en undersdkning

e du har astma

e du har allergier (t ex skaldjursallergi, nasselutslag, hésnuva)

e du behandlas med betablockare (lakemedel vid hjért- och blodtryckssjukdomar, t ex
metoprolol)



e dina njurar fungerar inte normalt

e du har nyligen genomgatt eller véantas snart genomga en levertranspantation
e du har en sjukdom som paverkar ditt hjarta eller blodkarl

e du har haft kramper eller behandlas for epilepsi

| alla dessa fall kommer din l&kare eller radiolog att gora en risk/nytta-bedémning och besluta om du
bor fa Dotagraf. Om du far Dotagraf kommer din lakare eller radiolog vidta de nddvéandiga
forsiktighetsatgarderna och tillforseln av Dotagraf kommer att 6vervakas noga.

Din lakare eller radiolog kan besluta att ta ett blodprov for att kontrollera hur bra dina njurar fungerar
innan beslutet fattas om att anvanda Dotagraf, sarskilt om du ar 65 ar eller aldre.

Nyfddda och spddbarn

Eftersom nyfodda upp till fyra veckors alder och spadbarn upp till 1 ars alder har omogen
njurfunktion, kommer Dotagraf endast att anvandas till dessa patienter efter noggrant 6vervagande av
lakaren.

Avlégsna alla metallféremal du har pa dig fore undersokningen. Informera din lakare eller radiolog om
du har:

e en pacemaker

e en karlklamma

e en infusionspump

e en nervstimulator

o ett cochleaimplantat (implantat i innerdrat)

e misstankta fraimmande féremal av metall i kroppen, sarskilt i 6gonen.

Detta ar viktigt eftersom dessa kan leda till allvarliga problem, eftersom apparater for magnetisk
resonanstomografi anvander mycket starka magnetfalt.

Andra lakemedel och Dotagraf

Tala om for din lakare eller radiolog om du anvénder, nyligen har anvant eller férvantas anvanda
andra lakemedel.

Informera sérskilt din lakare, radiolog eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit lakemedel
for hjart- och blodtryckssjukdomar sdsom betablockerare, substanser som paverkar karlen, ACE-
hdmmare, angiontensin Il-receptorblockerare.

Dotagraf med mat och dryck
Det finns inga kanda interaktioner mellan Dotagraf och mat och dryck men fraga din lakare, radiolog
eller apotekspersonal om du bor avsta fran att ata eller dricka fore undersokningen.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din
lakare eller radiolog innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Gadoterinsyra kan korsa placentan. Det ar okant om det paverkar barnet. Dotagraf ska inte anvandas
under graviditet om det inte ar absolut nddvéndigt.

Amning
Diskutera med din lakare eller radiolog om du ska fortsétta amma eller om du ska avbryta amningen

under en period pa 24 timmar efter det att du har fatt Dotagraf.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Det finns ingen information om effekterna av Dotagraf pa formagan att kora bil. Om du kéanner dig
dalig efter undersokningen, ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvénder Dotagraf
Dotagraf ges till dig genom en intravends injektion.

Under undersokningen 6vervakas du av en lakare eller radiolog. En nal lamnas kvar i din ven sa att
lakaren kan injicera lampliga akutlakemedel om det skulle behdvas. Om du far en allergisk reaktion
stoppas administreringen av Dotagraf.

Dotagraf kan ges manuellt eller med en automatisk injektionspump. Administrering till nyfédda och
spadbarn gors endast manuellt.

Proceduren utfors pa sjukhus, klinik eller privatklinik. Personalen som &r narvarande vet vilka
forsiktighetsatgarder som maste vidtas vid undersokningen. De kanner ocksa till vilka komplikationer
som kan uppsta.

Dosering
Lakaren eller radiologen bestammer vilken dos du ska fa och 6vervakar injektionen.

Dosering for sarskilda patientgrupper

Anvandning av Dotagraf rekommenderas inte till patienter med allvarliga njurproblem och patienter
som nyligen har genomgatt eller snart férvantas genomga en levertransplantation. Om anvéandningen
ar nodvandig bor du bara fa en dos Dotagraf under en undersékning och du bér inte fa en andra
injektion pa minst 7 dagar.

Nyfodda, spadbarn, barn och ungdomar

Eftersom nyfédda upp till fyra veckors alder och spadbarn upp till 1 ars alder har omogen
njurfunktion, kommer Dotagraf endast att anvéndas till dessa patienter efter noggrant évervdagande av
lakaren. Nyfodda och spadbarn ska endast fa en dos av Dotagraf under en undersokning och ska inte fa
en andra injektion innan det gatt minst 7 dagar.

Anvandning vid angiografi rekommenderas inte till barn under 18 ar.

Aldre
Det ar inte nodvandigt att anpassa dosen om du ar 65 ar eller dldre men du kanske kommer att fa ta ett
blodprov for att undersdka hur bra dina njurar fungerar.

Om du anvant for stor mangd av Dotagraf

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Det ar mycket osannolikt att du ges en éverdos. Dotagraf ges i medicinsk miljé av utbildad personal.
Om du skulle fa en 6verdos kan Dotagraf avlagsnas fran kroppen med hemodialys (blodrening).

Ytterligare information om anvandning och hantering for sjukvardspersonal finns i slutet av denna
bipacksedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller radiolog.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Efter administrering kommer du att hallas kvar for observation i minst 30 minuter. De flesta
biverkningar uppkommer genast men de kan ibland vara férdrojda. Vissa reaktioner kan uppkomma
upp till sju dagar efter injektion av Dotagraf.

Det finns en liten risk for att du kan fa en allergisk reaktion av Dotagraf. Sddana reaktioner kan
vara allvarliga och leda till chock (en typ av allergisk reaktion som kan vara livshotande). Féljande
symtom kan vara de forsta tecknen pa chock. Informera omedelbart din lékare, radiolog eller
sjukvardspersonal om du upplever nagot av foljande:

e svullnad i ansikte, mun eller svalg som kan gora det svart att svalja eller andas

e svullnad i h&nder och fotter

e svimningskansla (Iagt blodtryck)
e andningssvarigheter

e pipande andning

e hosta

e klada

e rinnande nésa
e nysningar

e Ogonirritation
e nasselutslag
¢ hudutslag

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
o (Overkanslighet (allergisk reaktion)

e huvudvark

e frdmmande smak i munnen

o yrsel

e somnolens (sdmnighet)

o stickande kansla, ké&nsla av varme/brannande kénsla kyla och/eller smarta

e lagt eller hogt blodtryck

e illamaende

e magsmarta

e utslag

o kénsla av att man fryser eller svettas

e asteni (orkesldshet, svaghet)

e obehag vid injektionsstéllet, reaktion vid injektionsstallet, kdldkénsla vid injektionsstéllet,
svullnad vid injektionsstéllet, spridning av produkten utanfor blodkarlen, vilket kan leda till
inflammation (rodnad och lokal smarta).

Sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1000 personer)
e oro, matthet (yrsel och en kénsla av att man haller pa att svimma)-

e svullna 6gonlock
o hjartklappning

e nysningar
e krakningar (man mar illa)
o diarré

e Okad salivutsondring



e nassselutslag, klada, svettning
e Dbrostsmarta, frossa

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

o anafylaktiska eller anafylaktisk-liknande reaktioner (en allvarlig, potentiellt livshotande
allergisk reaktion)

e 0ro

o koma, krampanfall, synkope (kortvarig medvetandeforlust), luktstérning (man tycker sig
kénna obehagliga lukter), skakningar

e bindhinneinflammation, réda dgon, dimsyn, 6kad tarutséndring

e hjartstillestand, snabbare eller lingsammare puls, oregelbundna hjartslag, karlutvidgning,
blekhet

e andningsstillestand, lungddem, andningssvarigheter, pipande andning, tappt nasa, hosta, torr
hals, kansla av att halsen snors at med kvavningskansla, kramp i luftréren, svullnad i halsen

e eksem, hudrodnad, svullnad i lappar och mun

e muskelkramper, muskelsvaghet, ryggsmarta

e sjukdomskansla, obehagskansla i brostet, feber, svullet ansiktet, spridning av produkten
utanfor blodkérlen, vilket kan leda till vavnadsddd vid injektionsstélleteller inflammation i en
ven

e sdnkt syrehalt i blodet

Det har forekommit rapporter om nefrogen systemisk fibros (som gor att huden hardnar och &ven kan
paverka mjukdelar och inre organ), oftast hos patienter som fatt Dotagraf tillsammans med andra
gadoliniuminnehallande kontrastmedel. Om du under veckorna efter MRT-undersokningen lagger
marke till férandringar i farg och/eller tjocklek pa din hud pa nagon del av kroppen ska du informera
lakaren som utforde undersdkningen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dotagraf ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Detta lakemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har pavisats i 72 timmar vid rumstemperatur. Ur ett
mikrobiologiskt perspektiv bor lakemedlet anvandas omedelbart. Anvéands det inte omedelbart vilar
ansvaret for forvaringstider och forvaringsbetingelser fore anvandning pa anvandaren och ska normalt
inte 6verskrida 24 timmar vid 2-8°C, savida inte 6ppnandet har agt rum under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och kartongen, efter
EXP/Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar gadoterinsyra. En milliliter injektionsvétska, I16sning innehaller 279,32
mg gadoterinsyra (som megluminsalt), motsvarande 0,5 mmol gadoterinsyra (som
megluminsalt).

- Ovriga innehallsamnen 4r meglumin, tetraxetan och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Dotagraf ar en klar, farglos till gul 16sning for intravends injektion.

Forpackningen med Dotagraf innehaller en eller tio injektionsflaskor med 10, 15 och 20 ml
injektionsvatska, 16sning.

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Bayer AB

Box 606

169 26 Solna

Tillverkare:

Sanochemia Pharmazeutika GmbH
Landegger Strafe 7

2491 Neufeld/Leitha, Osterrike

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgium Dotagraph 0,5 mmol/ml oplossing voor injectie / solution injectable /
Injektionslésung

Bulgaria, Malta Dotagraf 0.5 mmol/ml solution for injection

Croatia Dotagraf 0,5 mmol/ml otopina za injekciju

Cyprus, Denmark, | Dotagraf

Estonia, Greece,

Iceland, Italy,

Poland, Portugal,

Sweden

Germany Dotagraf 0.5 mmol/ml Injektionsldsung

Hungary Dotagraf 0,5 mmol/ml oldatos injekcio, egyadagos

Ireland Dotagraf 279.32 mg/ml solution for injection

Latvia Dotagraf 0,5 mmol/ml §kidums injekcijam

Lithuania Dotagraf 0,5 mmol/ml injekcinis tirpalas

Luxembourg Dotagraph 0,5 mmol/ml solution injectable

Netherlands Dotagraf 0,5 mmol/ml, oplossing voor injectie

Romania Dotagraf 0,5 mmol/ml solutie injectabila in flacon unidoza

Slovenia Dotagraf 0,5 mmol/ml raztopina za injiciranje

Spain Dotagraf 0,5 mmol/ml solucién inyectable unidosis EFG

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2024-11-07

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Dosering

Den lagsta dosen som ger tillracklig forstarkning for diagnostiska syften ska anvandas. Dosen ska
berdknas utifran patientens kroppsvikt och ska inte 6verstiga den rekommenderade dosen per kilogram
kroppsvikt som beskrivs i detta avsnitt.

e Cerebral och spinal MRT: Vid neurologiska undersékningar kan dosen variera fran 0,1 till 0,3
mmol/kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,2 till 0,6 ml/kg kroppsvikt. Efter administrering av 0,1
mmol/kg kroppsvikt till patienter med hjarntumaérer kan en ytterligare dos pa 0,2 mmol/kg
kroppsvikt forbattra karaktariseringen av tumdéren och underlétta terapeutiska beslut.

o Helkropps-MRT och angiografi: Den rekommenderade dosen for intravends injektion &r 0,1
mmol/kg kroppsvikt (dvs 0,2 ml/kg kroppsvikt) for att uppna diagnostiskt adekvat kontrast.

e Angiografi: I undantagsfall (t ex da tillfredsstéallande avbildning av ett omfattande vaskulart
territorium misslyckats) kan en andra injektion om 0,1 mmol/kg kroppsvikt, motsvarande 0,2
ml/kg kroppsvikt, vara motiverad. Om anvandning av tva pa varandra féljande doser av
Dotagraf forvantas redan innan angiografin pabdrjats, kan anvandning av 0,05 mmol/kg
kroppsvikt, motsvarande 0,1ml/kg kroppsvikt for varje dos, vara till nytta beroende pa
tillganglig utrustning for bildatergivning.

Pediatrisk population: MRT pa hjarna och ryggrad / helkropps-MRT: den rekommenderade
maximala dosen Dotagraf ar 0,1 mmol/kg kroppsvikt. Fler &n en dos ska inte ges vid en
undersokning.

Pa grund av omogen njurfunktion hos nyfodda upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1
ars alder ska Dotagraf endast anvandas till dessa patienter efter noggrant 6vervagande och
med en dos som inte éverskrider 0,1 mmol/kg kroppsvikt. Fler &n en dos ska inte anvandas
under en undersokning. Eftersom information om upprepad administrering saknas ska
injektioner med Dotagraf inte upprepas om inte intervallet mellan injektionerna &r minst 7
dagar.

Dotagraf rekommenderas inte for angiografi pa barn under 18 ar pa grund av otilltrackliga
data betraffande effekt och sakerhet for denna indikation.

e Patienter med nedsatt njurfunktion: Dosen for vuxna galler for patienter med latt till mattligt
nedsatt njurfunktion (GFR > 30 ml/min/1,73m?). Se dven ”Nedsatt njurfunktion” nedan.

e Patienter med nedsatt leverfunktion: Dosen for vuxna géller for dessa patienter. Forsiktighet
rekommenderas, sarskilt for patienter i den perioperativa fasen av en levertranspantation.

Administreringssatt

Dotagraf ar endast avsedd for intravends administrering. Far ej administreras intratekalt. Var noga
med att halla strikt intravends injektion. Extravasering kan leda till lokala intoleransreaktioner, vilka
kraver sedvanlig lokal behandling.

Infusionshastighet: 3-5 ml/min (hdgre infusionshastigheter upp till 220ml/min, dvs 2ml/s kan
anvandas for angiografi).

Optimal bildatergivning: inom 45 minuter efter injektion

Optimal bildsekvens: T,-viktade

Intravaskuldr administrering av kontrastmedel bor, om mojligt, ske nér patienten ligger ner. Patienten
bor hallas under uppsikt i minst 30 minuter efter administrering da erfarenheterna av kontrastmedel
visar att de flesta biverkningar intr&ffar inom denna tid.



Forbered en injektionsspruta med nal. Ta bort plastskivan. Rengor proppen med en kompress med
alkohol, punktera sedan proppen med injektionsnalen. Dra upp den mangd som behdvs for
undersékningen och injicera denna intravendst.

Endast for engangsbruk, 6verbliven I6sning ska kasseras.
Injektionslosningen ska inspekteras visuellt innan anvandning. Endast klara l6sningar fria fran synliga
partiklar ska anvéndas.

Pediatrisk population

Beroende pa den mangd Dotagraf som ska ges till barnet, &r Dotagraf injektionsflaska med
engangsspruta med en anpassad volym att foredra for att fa battre noggrannhet pa den injicerade
volymen.

Till nyfédda och spadbarn ska nédvéandig/erforderlig dos administreras for hand.

Nedsatt njurfunktion
Innan administrering av Dotagraf rekommenderas det att alla patienter underséks med
avseende pa nedsatt njurfunktion med hjalp av laboratorieprover

Rapporter om nefrogen systemisk fibros (NSF) har férekommit i samband med anvéandningen av vissa
gadoliniuminnehallande kontrastmedel hos patienter med akut eller kronisk gravt nedsatt njurfunktion
(GFR < 30 ml/min/1,73m?). Patienter som genomgar levertransplantation I6per sarskilt hog risk,
eftersom incidensen av akut njursvikt ar hég i denna grupp. Till patienter med gravt nedsatt
njurfunktion och till patienter i den perioperativa fasen av en levertransplantation ska Dotagraf endast
anvandas efter noggrann vérdering av risk/nytta och om den diagnostiska informationen &r nédvéandig
och inte kan fas med icke-kontrastforstarkt MRT, eftersom det finns risk att NSF uppstar i samband
med anvandning av Dotagraf. Om det dr nédvandigt att anvanda Dotagraf ska dosen inte dverskriva
0,1 mmol/kg kroppsvikt. Fler &n en dos ska inte anvéndas under en undersékning. Eftersom
information om upprepad administrering saknas ska injektioner med Dotagraf inte upprepas om inte
intervallet mellan injektionerna dar minst 7 dagar. Hemodialys kort efter administrering av Dotagraf
kan vara anvandbart for att avlagsna Dotagraf fran kroppen. Det finns inga belagg som stodjer
insattning av hemodialys for prevention eller behandling av NSF hos patienter som inte redan
genomgar hemodialys.

Aldre
Eftersom renalt clearance av gadoterinsyra kan vara nedsatt hos &ldre, &r det sérskilt viktigt att
understka patienter som ar 65 ar och dldre med avseende pa nedsatt njurfunktion.

Nyfodda och spadbarn
Se under Dosering och administeringsséatt, pediatrisk population.

Graviditet och amning

Dotagraf ska inte anvandas under graviditet om inte kvinnans kliniska tillstand kraver anvandning av
gadoterinsyra.

Om amning ska fortsatta eller avbrytas under en period av 24 timmar efter administrering av Dotagraf
ska beslutas av ldkaren och den ammande modern.

Anvandarinstruktioner

Den avtagbara sparningsetiketten pa injektionsflaskorna ska fastas i patientjournalen for att mojliggora
noggrann dokumentering av vilket gadoliniuminnehallande kontrastmedel som anvénts. Den anvanda
dosen ska ocksa dokumenteras. Om elektroniska patientjournaler anvands ska produktnamn,
batchnummer och dos registreras i patientjournalen.
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