Bipacksedel: Information till anvéandaren

Dotarem 279,3 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
Dotarem 279,3 mg/ml injektionsvéatska, 16sning i forfylld spruta

gadoterinsyra

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

information som ar viktig for dig.

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

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

o Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behdver veta innan du far Dotarem

Hur du kommer att fa Dotarem

Eventuella biverkningar

Hur Dotarem ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oML E

1. Vad Dotarem ar och vad det anvands for

Dotarem dr ett lakemedel for vuxna och barn som anvands vid rontgenundersokningar. Det tillhdr en grupp av
kontrastmedel for magnetresonanstomografi (MRT) och magnetresonansangiografi (MRA) (metod for
blodkérlsavbildning).

Dotarem anvands for att 6ka kontrasten i bilderna som erhalls under MRT- och MRA-undersékningar. Denna
kontrastokning forbattrar synligheten och avgransningen av vissa omraden i kroppen.

Detta lakemedel anvénds bara for att faststélla diagnos.

2. Vad du behéver veta innan du far Dotarem

Du bor EJ fa Dotarem

o om du &r allergisk mot gadoterinsyra eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

o om du &r allergisk mot lakemedel som innehaller gadolinium (som andra kontrastmedel som anvéands
for MRT).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du far Dotarem om:

du tidigare har fatt en 6verkanslighetsreaktion mot ett kontrastmedel under en undersékning

du har astma

du har allergier (t.ex. skaldjursallergi, nasselutslag, pollenallergi)

du behandlas med en betablockerare (lakemedel for hjért- och blodtryckssjukdomar, t.ex. metoprolol)
dina njurar fungerar inte normalt

du nyligen har genomgatt, eller formodligen snart kommer att genomga en levertransplantation

du har nagon sjukdom som paverkar hjartat eller blodkéarlen

du har haft kramper eller du behandlas for epilepsi.



| alla dessa fall kommer ldkaren att beddma om du bor fa Dotarem. Om du far Dotarem kommer ldkaren att
vidta nodvéndiga sakerhetsatgarder och tillforseln av Dotarem kommer att dvervakas noga.

Lékaren kan bestdmma sig for att ta ett blodprov for att kontrollera hur bra dina njurar fungerar innan beslutet
fattas om att anvanda Dotarem, sérskilt om du 65 ar eller aldre.

Nyfédda och spadbarn
Eftersom njurfunktionen ar omogen hos barn upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars alder, kommer
Dotarem endast anvandas hos dessa patienter efter noggrant évervégande av l&karen.

Avlagsna alla metallféremal du har pa dig fore undersokningen. Informera lakaren om du har:
en pacemaker

en kérlklamma

en infusionspump

en nervstimulator

ett cochleaimplantat (implantat i innerdrat)

nagra misstankta frammande partiklar av metall i kroppen, sérskilt i 6gat.

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

Andra lakemedel och Dotarem

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Informera sarskilt lakare
eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit lakemedel for hjart- och blodtryckssjukdomar som t.ex.
betablockerare, substanser som paverkar karlen, ACE-hammare (hammar angiotensinkonverterande enzym),
angiontensin ll-receptorantagonister.

Dotarem med mat och dryck
Det finns inga kanda samband mellan Dotarem och mat och dryck. Du bor emellertid fraga lakare eller
apotekspersonal om du maste avsta fran att ata eller dricka fore undersokningen.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lédkare innan
du tar detta lakemedel.

Graviditet
Gadoterinsyra kan korsa placentan. Det ar oklart om det paverkar barnet. Dotarem ska inte anvandas under
graviditet savida det inte ar absolut nddvandigt.

Amning
Diskutera med din ldkare om du ska fortsatta amma eller om du ska avbryta amningen under en period pa 24
timmar efter det att du har fatt Dotarem.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det finns ingen information om effekterna av Dotarem pa formagan att kora bil.  Om du kanner dig dalig efter
undersokningen, sasom illaméaende ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete 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. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.



3. Hur du kommer att fa Dotarem
Dotarem ges till dig via en intravends injektion.

Under undersokningen dvervakas du av en ldkare. En nal lamnas kvar i din ven; pa det sattet kan lakaren
injicera lampliga akutldkemedel 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 narvarande vet vilka
forsiktighetsatgarder som maste vidtas vid undersokningen. De kanner ocksa till vilka mojliga komplikationer
som kan uppsta.

Dosering
Lakaren bestammer vilken dos du ska fa och évervakar injektionen.

Dosering i sarskilda patientgrupper

Anvandningen av Dotarem rekommenderas inte till patienter med grava njurproblem och patienter som nyligen
har genomgatt, eller snart forvantas genomga, en levertransplantation. Om anvéandningen ar nédvandig bor du
emellertid bara fa en dos Dotarem under en undersékning och du bor inte fa ndgon mer injektion pa minst 7
dagar.

Nyfodda, spadbarn, barn och ungdomar

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

Anvindning for angiografi rekommenderas inte till barn under 18 ar.

Aldre
Det ar inte nodvandigt att anpassa dosen om du &r 65 ar eller dldre men du kan fa ta ett blodprov for att
undersoka hur bra dina njurar fungerar.

Om du har fatt for stor mangd av Dotarem

Det ar mycket osannolikt att du skulle fa en 6verdos. Du ges Dotarem i en medicinsk miljé av en utbildad
person. Om du verkligen skulle fa en Gverdos kan Dotarem avlagsnas fran kroppen med hemodialys
(blodrening).

Det finns mer information om anvéandning och hantering for sjukvardspersonal sist i denna bipacksel.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover 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 fa en allergisk reaktion mot Dotarem. Sadana reaktioner kan vara
svara och leda till chock (en typ av allergisk reaktion som kan vara livshotande). Nedanstdende symtom kan
vara de forsta tecknen pa chock. Informera omedelbart lakare eller sjukvardspersonal om du kanner av nagot
av dem:



svullnad i ansikte, mun eller svalg som kan gora det svart att svélja eller andas
svullnad i hénder eller fotter
svimningskansla (hypotoni)
andningssvarigheter
pipande andning

hosta

klada

rinnande nésa

nysningar

dgonirritation

nésselutslag

hudutslag

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

Overkanslighet

huvudvérk

ovanlig smak i munnen

yrsel

dasighet

stickande kéansla, kansla av varme, kyla och/eller smérta

lagt eller hogt blodtryck

illamaende

magsmaérta

utslag

kénna sig varm eller kall

orkesloshet

obehag vid injektionsstéllet, reaktion vid injektionsstéllet, kbldkansla vid injektionsstallet, svullnad vid
injektionsstéllet, spridning av produkten utanfor blodkérl som kan leda till inflammation (rodnad och
lokal smérta)

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

angest, svaghet (yrsel och kansla av att man haller pa att svimma)
svullna dgonlock

hjartklappning

nysningar

krakningar

diarré

Okad salivavsondring

nasselutslag, klada, svettning

brostsmaérta, frossa

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

allergisk chock eller allergiliknande reaktioner

oro

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

bindhinnekatarr, réda 6gon, dimsyn, 6kad taravséndring

hjartstillestand, snabbare eller langsammare hjartslag, oregelbundna hjartslag, kérlutvidgning, blekhet
andningsstillestand, lungddem, andndd, pipande andning, tdppt nasa, hosta, torrhet i svalget,
sammandragning i halsen med kvavningskansla, kramp i luftréren, svullnad i halsen,

eksem, hudrodnad, svullnad i lappar och mun,

muskelkramp, muskelsvaghet, ryggsmarta

sjukdomskansla, obehag i brostet, feber, svullnad i ansiktet, spridning av produkten utanfor blodkarl
vilket kan leda till vavnadsdod vid injektionsstallet, 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 innehdll gadolinium. Om du under veckorna efter MRT-undersokningen lagger
marke till forandringar i fargen och/eller tjockleken pa din hud pa nagon del av kroppen ska du informera
lakaren som utférde undersokningen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

5. Hur Dotarem ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Injektionsflaskor: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forfyllda sprutor: Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och kartongen efter ”Utg.dat”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar gadoterinsyra. En milliliter injektionsvatska, 16sning innehaller 279,32 mg
gadoterinsyra (som megluminsalt), motsvarande 0,5 mmol gadoterinsyra (som megluminsalt).

. Ovriga innehallsamnen ar meglumin och vatten for injektionsvatskor.

Dotarems utseende och forpackningsstorlekar
Dotarem &r en Klar, farglos till gul 16sning for intravends injektion.
Dotarem-forpackningen innehaller:
- Injektionsflaskor av glas, férslutha med gummipropp met 1x5 ml, 1x10 ml, 25x10 ml, 1x15 ml,
25x15 ml, 1x20 ml, 25x20 ml, 1x60 ml respektive 1x100 ml
- 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 16sning for injektion, graderad per ml,
utan nal.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Guerbet

Boite Postale 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
FRANKRIKE

Tfn: +33 14591 50 00

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:



VINGMED AB
Datavagen 9A

175 43 Jarfalla
Sverige

Tfn: +46 8-583 593 00

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnet: Dotarem

Denna bipacksedel godkandes senast: 2026-05-28

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Dotarem &r endast lampligt for intravends anvandning.

Fore administrering av Dotarem rekommenderas att alla patienter underséks med avseende pa nedsatt
njurfunktion med hjalp av laboratorieprover.

Det har kommit rapporter om nefrogen systemisk fibros (NSF) i samband med anvéndningen av vissa
kontrastmedel som innehaller gadolinium hos patienter med akut eller kronisk gravt nedsatt njurfunktion (GFR
< 30 ml/min/1,73 m2). Patienter som genomgar levertransplantation ar sarskilt utsatta for risk eftersom
incidensen av akut njursvikt ar hdg i denna grupp. Eftersom det finns en risk for att NSF kan uppkomma i
samband med anvéndning av Dotarem, bor medlet darfor inte anvéndas till patienter med gravt nedsatt
njurfunktion och till patienter i den perioperativa levertransplantationsperioden férrdn man gjort en noggrann
nytta-riskbeddmning och om den diagnostiska informationen &r nddvandig och inte kan fas med MRT utan
kontrastforstarkning. Om det ar nddvéndigt att anvdnda Dotarem ska dosen inte ¢verskrida 0,1 mmol/kg
kroppsvikt. Mer an en dos ska inte anvandas under en undersokning. Pa grund av bristen pa information om
upprepade administreringar ska Dotarem-injektioner inte upprepas savida inte intervallet mellan injektionerna
ar minst 7 dagar.

Beroende pa mangden Dotarem som ska ges till ett barn &r det béttre att anvanda Dotarem-injektionsflaskor
med en engangsspruta. Valet av engangsspruta ska anpassas till den volym som ska ges for att fa battre
noggrannhet i den injicerade volymen.

Till nyfodda och spadbarn ska dosen som behévs endast administreras for hand. Automatisk sprutpump far
inte anvéndas.

Pa grund av omogen njurfunktion hos nyfodda upp till 4 veckors alder och hos spadbarn upp till 1 ars alder,
ska Dotarem ges till denna grupp endast efter noggrant dvervdgande vid en dos som inte Overskrider
0,1 mmol/kg kroppsvikt. Mer an en dos ska inte anvandas under en undersékning. Pa grund av bristen pa
information om upprepade administreringar ska Dotarem-injektioner inte upprepas savida inte intervallet
mellan injektionerna &r minst 7 dagar.

Eftersom njurclearance av Dotarem kan vara nedsatt hos aldre, ar det sarskilt viktigt att undersoka patienter
som dr 65 ar och dldre avseende nedsatt njurfunktion.

Hemodialys kort efter Dotarem-administrering kan vara anvandbar for att avlagsna Dotarem fran kroppen. Det
finns ingen evidens till stod for inséttning av hemodialys for prevention eller behandling av NSF hos patienter
som inte redan genomgar hemodialys.

Anvandning av flaskor samt forfyllda sprutor:

Flaskor: Gor i ordning en injektionsspruta med nal. Ta bort plastskivan. Rengér proppen med en sudd fuktad
med alkohol och punktera darefter proppen med injektionsnalen. Dra upp den méngd som behdvs for
undersokningen och injicera den intravendst.




Forfyllda sprutor: Skruva fast kolven pa sprutan och injicera intravendst den méangd som behovs for
undersokningen.

Overblivet kontrastmedel i injektionsflaska, anslutningsslang eller annan engangskomponent till
injektionssystemet maste kasseras efter avslutad undersokning.

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

Anvandning av flaskorna pa 60 ml och 100 ml:
Kontrastmedlet ska administreras med en automatinjektor, vilket &r forbjudet till spaddbarn.

Slangen mellan injektorn och patienten (patientslangen) maste bytas ut efter varje undersokning.
All kontrastmedellosning som ar kvar i flaskan, de anslutande slangarna och alla engangsdelar i
injektionssystemet maste kasseras efter avslutad undersokning.

Alla specifika anvisningar fran respektive tillverkare av utrustningen maste ocksa féljas.
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