Bipacksedel: Information till anvandaren

Dotavision 0,5 mmol/mi
Injektionsvatska, I6sning

Gadoterinsyra

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.
- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller rontgenlakare.
- Om du far biverkningar, tala med lakare, rontgenlakare eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Dotavision ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Dotavision
Hur du anvéander Dotavision

Eventuella biverkningar

Hur Dotavision ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SouhrwnE

1. Vad Dotavision ar och vad det anvands for

Dotavision ar ett kontrastmedel som innehaller gadoterinsyra. Det ar endast avsett for diagnostiskt bruk.

Dotavision anvands for att 6ka kontrasten i de bilder som tas vid undersokningar med magnetkamera (MRT,
magnetisk resonanstomografi). Denna kontrastférstarkning forbattrar synligheten och avgrénsningen hos:

Vuxna och barn (0-18 ar)
e MRT av det centrala nervsystemet inklusive defekter (lesioner) i hjarnan, ryggmargen och angransande
véavnad;
o Helkropps- MRT inklusive defekter (lesioner) i lever, njurar, bukspottkértel, backenet, lungorna, hjartat,
brésten och muskuloskeletala systemet.

Vuxen population
e MR-angiografi inklusive defekter (lesioner) och fortrangning (stenos) i artérer, forutom i kranskarl.

Gadoterinsyra som finns i Dotavision kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns
i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du ges Dotavision

Du ska inte ges Dotavision
e om du ar allergisk mot den aktiva substansen gadoterinsyra eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
e omdu ar allergisk mot lakemedel som innehaller gadolinium (som andra kontrastmedel som anvénds vid
understkning med magnetkamera).



Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare eller 6ntgenlakare om nagot av féljande galler dig:

du har tidigare reagerat pa ett kontrastmedel under en undersokning

du har astma

du har eller har haft allergi (sasom skaldjursallergi, urtikaria, hdsnuva)

du behandlas med en betablockerare (lakemedel mot hjart- och blodtryckssjukdomar, sasom metoprolol)
dina njurar fungerar inte som de ska

du har nyligen genomgatt eller forvantas snart genomga en levertransplantation

du har en sjukdom som paverkar hjartat eller blodkarlen

du har haft krampanfall eller behandlas for epilepsi.

| alla dessa fall kommer din lékare eller rontgenlékare att bedoma nytta-riskforhallandet och besluta om du ska
fa Dotavision. Om du far Dotavision kommer din lakare eller rontgenlakare att vidta nddvandiga
forsiktighetsatgarder och administreringen av Dotavision kommer att dvervakas noggrant.

Din l&kare eller rontgenldkare kan besluta att ta ett blodprov for att kontrollera hur val dina njurar fungerar innan
beslut fattas om att anvanda Dotavision, sarskilt om du ar 65 ar eller aldre.

Nyfodda och spadbarn
Eftersom njurfunktionen & omogen hos spadbarn upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars alder,
kommer Dotavision endast att anvandas pa dessa patienter efter noggrann bedémning av ldkaren.

Ta bort alla eventuella metallféremal du har pa dig fore undersokningen. Tala om for din ldkare eller
rontgenlakare om du har:
e en pacemaker
en karlklamma
en infusionspump
en nervstimulator
ett cochleaimplantat (implantat i innerorat)
o eventuell misstanke om frammande metallforemal i kroppen, sérskilt i ogat.
Detta &r viktigt eftersom det kan orsaka allvarliga problem, da magnetkameran har mycket starka magnetfalt.

Andra ldkemedel och Dotavision

Tala om for din lakare eller rontgenlakare om du tar, nyligen har tagit, eller kan tankas ta andra ldkemedel. Tala
sarskilt om for din l&kare, rontgenlékare eller apotekspersonal om du tar, eller nyligen har tagit, lakemedel mot
hjart- och blodtryckssjukdomar, sasom betablockerare, vasoaktiva substanser, ACE-hdmmare, angiotensin Il-
receptorantagonister.

Dotavision med mat och dryck
Det finns inga kanda interaktioner mellan Dotavision och mat och dryck. Kontrollera dock med din lékare,
rontgenlakare eller apotekspersonal om det ar nédvandigt att inte &ta eller dricka fore undersdkningen.

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

Graviditet
Gadoterinsyra kan passera genom moderkakan. Det ar inte kant om det paverkar barnet. Dotavision ska inte
anvandas under graviditet om det inte &r absolut nédvandigt.

Amning
Din lakare eller rontgenlakare kommer att prata med dig om huruvida du ska fortsatta amma eller avbryta amningen
under 24 timmar efter att du fatt Dotavision.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det finns inga uppgifter om effekterna av Dotavision pa kérformagan. Om du mar daligt efter undersékningen
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ska du inte kora eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora 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 lékare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur Dotavision anvénds
Dotavision kommer att ges till dig som en intravends injektion.

Din undersokning kommer att ske under insyn av lakare eller rontgenlakare. En nal kommer att lamnas kvar i
din ven, vilket gor det mojligt for lakaren eller rontgenlakaren att injicera lampliga akutldkemedel vid behov.
Om du far en allergisk reaktion kommer administreringen av Dotavision att avbrytas.

Dotavision kan ges for hand eller med hjalp av en automatisk injektor. Till nyfodda och spadbarn kommer
produkten endast att ges for hand.

Undersokningen kommer att utféras pa sjukhus, klinik eller privat vardinrattning. Den nérvarande personalen
vet vilka forsiktighetsatgarder som maste vidtas for undersokningen. De dr ocksa medvetna om eventuella
komplikationer som kan uppsta.

Dosering
Din lakare eller rontgenlakare bestammer vilken dos du ska fa och 6vervakar injektionen.

Dosering till sarskilda patientgrupper

Dotavision rekommenderas inte till patienter med allvarliga njurproblem och patienter som nyligen har
genomgatt, eller snart forvantas genomga, en levertransplantation. Om det anda blir nédvandigt ska du dock
endast fa en dos Dotavision under undersékningen, och du ska inte fa en andra injektion pa minst 7 dagar.

Nyfddda, spadbarn, barn och ungdomar

Eftersom njurfunktionen ar omogen hos nyfodda upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars alder, kommer
Dotavision endast att anvandas pa dessa patienter efter noggrann bedémning av lakaren. Nyfédda och spadbarn
ska endast fa en dos Dotavision under undersokningen och ska inte fa en andra injektion pa minst 7 dagar.
Anvindning for angiografi rekommenderas inte till barn under 18 ar.

Aldre

Det ar inte nodvandigt att justera dosen om du ar 65 ar eller aldre, men du kan fa ta ett blodprov for att kontrollera
hur vél dina njurar fungerar.

Om du har fatt for mycket Dotavision

Det ar hogst osannolikt att du kommer att fa en 6verdos. Du kommer att fa Dotavision i sjukhusmiljo av utbildad
vardpersonal. Vid en faktisk 6verdos kan Dotavision avlagsnas fran kroppen genom hemodialys (blodrening).

Yiterligare information om sjukvardspersonalens anvandning och hantering finns i slutet av denna bipacksedel.

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



4.

Eventuella biverkningar

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

Efter administreringen kommer du att hallas under observation i minst en halvtimme. De flesta biverkningar
upptrader omedelbart eller ibland fordrojt. Vissa kan upptrdda upp till sju dagar efter injektionen med
Dotavision.

Det finns en liten risk att du kan fa en allergisk reaktion av Dotavision. Sadana reaktioner kan vara
allvarliga och leda till chock (en allergisk reaktion som kan vara livshotande). Féljande symtom kan vara de
forsta tecknen pa chock. Tala omedelbart om for din lakare, rontgenlakare eller sjukvardspersonal om du marker
nagot av foljande:

svullnad av ansikte, mun eller svalg, som kan orsaka svarigheter att svélja eller andas
svullna hénder eller fotter
yrsel (1agt blodtryck)
andningssvarigheter
visslande andning

hosta

klada

rinnande nésa

nysningar

dgonirritation
nasselutslag

hudutslag

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Overkénslighet (allergisk reaktion)

huvudvérk

ovanlig smak i munnen

yrsel

somnighet

kansla av stickningar, varm/brannande kéansla, kyla och/eller smarta

Iagt eller hogt blodtryck

illaméaende

magont

utslag

kansla av att man fryser eller svettas

asteni (kraftloshet, svaghet)

obehag vid injektionsstéllet, reaktion vid injektionsstéllet, kyla vid injektionsstéllet, svullnad vid
injektionsstéllet, spridning av produkten utanfor blodkérlen vilket kan leda till inflammation (rodnad och
lokal smarta)

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

angest, svimfardighet (yrsel och kénsla av 6verhangande medvetsloshet)
svullnade dgonlock

hjértklappning

nysningar

krakningar

diarré

Okad méngd saliv

nasselfeber, klada, svettningar

brostsmérta, frossa

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

anafylaktiska eller likartade reaktioner (en allvarlig, potentiellt livshotande allergisk reaktion)
agitation
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o koma, krampanfall, svimning (kortvarig medvetsldshet), luktstorning (uppfattning av ofta obehagliga
lukter), darrningar

e bindhinneinflammation , réda 6gon, dimsyn, 6kad utséndring av tarar

e hjartstillestand, snabb eller langsam hjartrytm, oregelbunden hjartrytm, karlvidgning, blekhet

e andningsstillestand, lungédem, andningssvarigheter, vasande andning, tdppt nasa, hosta, torr hals,
tranghetskansla i halsen med kvéavningskansla, andningsspasmer, svullnad i halsen

e eksem, hudrodnad, svullnad av lapparna och i munnen.
muskelkramper, muskelsvaghet, ryggsmarta

e sjukdomskénsla, obehag i brostet, feber, svullnad i ansiktet, spridning av produkten utanfér blodkérlen
som kan leda till att vdvnadsddd vid injektionsstéllet, inflammation i en ven

e minskad syrehalt i blodet

Det har forekommit rapporter om nefrogen systemisk fibros (som orsakar forhardnad av huden och kan &ven
paverka mjukdelar och inre organ), varav de flesta var hos patienter som fick Dotavision tillsammans med
andra kontrastmedel som innehaller gadolinium. Om du under veckorna efter magnetkameraundersokningen
marker forandringar i hudféarg och/eller tjocklek pa nagon del av kroppen ska du informera rontgenlakaren som
utférde undersdkningen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, rontgenlékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella 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
sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dotavision ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Detta lakemedel kraver inga sarskilda forsiktighetsatgarder vid forvaring.

Fysikalisk-kemisk stabilitet vid anvandning har visats i 72 timmar vid rumstemperatur. Ur mikrobiologisk
synpunkt dr forvaringstid och forvaringsforhallanden anvandarens ansvar och bor inte 6verskrida 24 timmar vid
rumstemperatur.

Anvands fore utgangsdatumet som anges pa injektionsflaskan och kartongen efter "Exp”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
e Den aktiva substansen ar gadoterinsyra. En milliliter injektionsvatska, l6sning innehaller:
Gadoterinsyra 279,32 mg (motsvarande Tetraxetan DOTA (202,46 mg) och gadoliniumoxid
(90,62 mg)). Gadoterinsyra i form av megluminsaltet. Kontrastmedlets koncentration ar 0,5 mmol/ml.
e Ovriga innehallsamnen & meglumin och vatten for injektion.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dotavision ar en Klar, farglos till svagt gul 16sning for intravends injektion.

Forpackningen med Dotavision innehaller en eller tio injektionsflaskor med 10, 15, 20, 60 eller 100 ml
injektionsvatska, 10sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkannande for forsaljning

Sanochemia Pharmazeutika GmbH
Landegger-Stralie 7

2491 Neufeld an der Leitha
Osterrike

Tillverkare

Sanochemia Pharmazeutika GmbH
Landegger-Strae 7

2491 Neufeld an der Leitha
Osterrike

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namn:

Frankrike: SENAJOR 0,5 mmol/ml, solution injectable
Sverige: Dotavision 0,5 mmol/ml, injektionsvétska, I6sning

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-07-15

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- eller sjukvardspersonal:

Dosering

Den lagsta dos som ger tillracklig forbattring for diagnostiska andamal ska anvéandas. Dosen ska berdknas utifran
patientens kroppsvikt och far inte 6verskrida den rekommenderade dosen per kilo kroppsvikt som beskrivs i detta
avsnitt.

e Vuxna: Rekommenderad dos &r 0,1 mmol/kg kroppsvikt eller 0,2 mi/kg kroppsvikt for vuxna.

Vid angiografi, nar resultaten av den pagaende undersokningen gor det nédvandigt, ar en andra
injektion under samma undersdkning mojlig.

I ett fatal undantagsfall, sasom for att bekrafta en metastas karaktar eller att upptacka leptomeningeala
tumorer, kan en andra injektion pa 0,2 mmol/kg kroppsvikt ges.

e Patienter med nedsatt njurfunktion: Dosen for vuxna géller patienter med latt till mattligt nedsatt

njurfunktion (GFR > 30 ml/min/1,73 m?).
Dotavision ska endast anvandas hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion
(GFR < 30 ml/min/1,73 m?) och hos patienter under den perioperativa levertransplantationsperioden
efter noggrann beddmning av nytta-riskforhallandet och om den diagnostiska informationen ar
nodvandig och inte kan fas med icke-kontrastforstarkt MRT. Om det ar nodvandigt att anvanda
Dotavision ska dosen inte dverstiga 0,1 mmol/kg kroppsvikt. Mer an en dos ska inte anvandas under en
understkning. Pa grund av brist pa information om upprepad administrering ska Dotavision-injektioner
inte upprepas om inte intervallet mellan injektionerna ar minst 7 dagar.

e Patienter med nedsatt leverfunktion: Dosen for vuxna galler for dessa patienter. Forsiktighet
rekommenderas, sérskilt vid perioperativ levertransplantation.

e Aldre patienter (65 ar och &ldre): Ingen dosjustering anses vara nédvandig. Forsiktighet ska iakttas hos
aldre patienter.

e Pediatrisk population: Dosen pa 0,1 mmol/kg kroppsvikt géller for alla indikationer utom angiografi.
Fler an en dos ska inte anvandas under en MRT-undersokning. Pa grund av omogen njurfunktion hos
nyfodda upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars alder ska Dotavision endast anvandas hos
dessa patienter efter noggrant dvervagande med en dos som inte 6verstiger 0,1 mmol/kg kroppsvikt.
Mer an en dos ska inte anvandas under en MRT-undersdkning. Eftersom information om upprepad
administrering saknas ska Dotavision-injektioner inte upprepas om inte intervallet mellan
injektionerna ar minst 7 dagar.

Dotavision rekommenderas inte for angiografi hos barn under 18 ar pa grund av otillrackliga data
avseende effekt och sékerhet for denna indikation.
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Administreringssatt

Dotavision &r endast avsett for intravends administrering. Injektionsvatskan bor inspekteras visuellt fore
anvandning. Endast klara I6sningar far anvandas.

Infusionshastighet: 3-5 ml/min (hogre infusionshastighet upp till 120 ml/min, dvs. 2 ml/sek, kan anvéndas vid
angiografiska undersokningar)

Optimal bildatergivning: inom 45 minuter efter injektionen

Optimal bildsekvens: T1-viktad

Intravaskulé&r administrering av kontrastmedel ska, om mdgjligt, goras nér patienten ligger ner. Efter administrering
ska patienten hallas under observation under minst en halvtimme, eftersom erfarenheten visar att de flesta
biverkningar intraffar inom denna tid.

Instruktioner fér manuell engdngsanvandning

L6sningen ska dras upp genom proppen med en steril engangsspruta och nal. Ta den mangd produkt som kravs for
undersokningen och injicera den omedelbart. All oanvand kontrastprodukt maste kasseras efter undersokningen.

Anvisningar for flerpatientanvandning med behéllare pa 60 ml eller mer

Kontrastmedlet maste administreras med en automatisk injektor som & godkand for flergangsbruk.
Injektionsflaskans kork far endast punkteras en gang. Anslutningen mellan injektorn och patienten (patientslangen)
maste bytas efter varje patient. Anslutningsslangen och alla engangskomponenter i injektionssystemet ska bytas i
enlighet med instruktionerna fran tillverkaren av injektionssystemet.

Enhetstillverkarens anvisningar maste foljas.
24 timmar efter forsta Gppnandet maste oanvant kontrastmedel i flaskan kasseras.
Injektionsvatskan bor inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klara lésningar far anvandas.

Pediatrisk population (0-18 ar)

Beroende pa den mangd Dotavision som ska ges till barnet, ar det att foredra att anvanda Dotavision
injektionsflaskor med en engangsspruta med en volym som &r anpassad for denna mangd for att fa en béttre
precision av den injicerade volymen.

Hos nyfddda och spadbarn ska den erforderliga dosen administreras for hand.

Nedsatt njurfunktion

Fore administrering av Dotavision rekommenderas att alla patienter testas med avseende pa nedsatt
njurfunktion genom laboratorietester.

Det har forekommit rapporter om nefrogen systemisk fibros (NSF) i samband med anvéndning av vissa
kontrastmedel som innehaller gadolinium hos patienter med akut eller kronisk svart nedsatt njurfunktion
(GFR < 30 ml/min/1,73 m2). Patienter som genomgar levertransplantation l6per sarskild risk eftersom incidensen
av akut njursvikt dr hdg i denna grupp. Eftersom det & majligt att NSF uppstar vid anvandning av Dotavision
ska det endast anvéndas hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion samt patienter under den perioperativa
perioden av levertransplantation efter att nytta-riskforhallandet noggrant har 6vervagts och om de diagnostiska
uppgifterna ar nddvandiga och inte kan fas genom MRT utan kontrastmedel.

Hemodialys kort efter administrering av Dotavision kan vara anvandbart for att avlagsna Dotavision fran
kroppen. Det finns inga beldgg som stddjer att hemodialys sétts in for att forebygga eller behandla NSF hos
patienter som inte redan genomgar hemodialys.

Aldre
Eftersom njurclearance av gadoterinsyra kan vara nedsatt hos aldre, ar det sérskilt viktigt att screena patienter
som &r 65 ar och aldre for nedsatt njurfunktion.

7



Nyfddda och spadbarn
Pa grund av omogen njurfunktion hos nyfodda upp till 4 veckors alder och spadbarn upp till 1 ars alder ska
gadoterinsyra endast anvéndas hos dessa patienter efter noggrant dvervagande.

Kardiovaskular sjukdom
Hos patienter med svar kardiovaskular sjukdom ska gadoterinsyra endast ges efter noggrann bedémning av
nytta-riskforhallandet, eftersom det endast finns begransade data hittills.

Sjukdomar i det centrala nervsystemet

Liksom med andra kontrastmedel som innehaller gadolinium kravs sarskild forsiktighet hos patienter med lag
kramptroskel. Forsiktighetsatgarder bor vidtas, t.ex. noggrann 6vervakning. All utrustning och alla lakemedel
som behovs for att motverka eventuella krampanfall som kan uppsta ska forberedas for anvandning i forvag.

Graviditet och amning

Dotavision ska inte anvandas under graviditet savida inte kvinnans kliniska tillstand kraver att gadoterinsyra
anvénds.

Léakare och ammande moder avgér om amningen ska fortga eller avbrytas i 24 timmar efter att gadoterinsyra
administrerats.

Anvisningar for hantering

Den avtagbara sparningsetiketten pa injektionsflaskorna ska fastas pa patientjournalen for att mojliggora korrekt
registrering av det gadoliniumkontrastmedel som anvéands. Den dos som anvéands ska ocksd noteras. Om
elektroniska patientjournaler anvénds ska produktens namn, batchnummer och dos anges i patientjournalen.
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