INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
DOTAREM 279,3 mg/ml, injektionsveeske, oplgsning i haetteglas og fyldt engangssprajte
Gadoterinsyre

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger
- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt legen, eller sundhedspersonalet hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du far Dotarem
Hvordan vil du fa Dotarem

Mulige Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Dotarem er et kontrastmiddel, til anvendelse hos voksne og bgrn, til magnetisk resonans scanning
(MR-scanning) af forskellige dele af kroppen. Det ger scanningsbillederne tydeligere.

Du kan fa Dotarem til MR-scanning af
hele kroppen

hjerne, rygmarv og rygsgjlen
lever

nyre

hjerte

knogler og led

blodkar (kun hos voksne).

Dette leegemiddel er kun til diagnostisk brug, dvs. i forbindelse med undersggelser og ikke i
forbindelse med behandling.

Leegen kan have givet dig Dotarem for noget andet. Sparg laegen.

2. Det skal du vide, fgr du f&r Dotarem

Du ma ikke fa Dotarem:

e hvis du er allergisk over for gadoterinsyre eller et af de gvrige indholdsstoffer i Dotarem (angivet
i afsnit 6).

e hvis du er allergisk overfor leegemidler indeholdende gadolinium (som andre kontrastvasker, der
anvendes til magnetisk resonans billedbehandling.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med laegen, inden du far Dotarem, hvis du


http://www.indlaegsseddel.dk/

du tidligere har reageret pa konstraststoffer under en undersggelse

lider af astma

tidligere har haft allergi (f.eks. skalddyrsallergi, hafeber, naldefeber)

er i behandling med betablokker (medicin for hjerte- og blodtrykslidelser)

dine nyrer ikke fungerer optimalt

du for nylig har gennemgaet eller snart skal have foretaget en levertransplantation
du har en sygdom, der pavirker dit hjerte og dine blodkar

har haft kramper eller er under behandling for epilepsi.

Alle disse tilfeelde vil din laege eller radiolog betragte ud fra fordel-til-risiko forholdet og beslutte,
hvorvidt du skal have Dotarem. Hvis du far Dotarem, vil din lzege eller radiolog tage de ngdvendige
forholdsregler og administrationen af Dotarem vil blive ngje overvaget.

Din leege eller radiolog kan beslutte at tage en blodprave for at kontrollere, hvor godt dine nyrer
fungerer, far beslutningen om at anvende Dotarem traeffes, hvis du er 65 ar eller zldre.

Nyfgdte og spseedbgrn
Da nyrefunktionen er umoden hos nyfadte i alderen op til 4 uger og spaedbgrn i alderen op til 1 ar, vil
Dotarem kun blive anvendt hos disse patienter efter ngje overvejelse af laegen.

Fjern alle metalgenstande, du har pa, far undersggelsen. Giv din laege eller radiolog besked, hvis du
har:

e pacemaker

vaskuler clips

infusionspumpe

nervestimulator

cochlearimplantat (implantat i det indre gre)

enhver mistanke om fremmedlegemer af metal i kroppen, isa&r i gjnene.

Dette er vigtigt, da disse kan resultere i alvorlige problemer, da magnetisk resonansbilledbehandling
anvender meget steerke magnetfelter.

Andre laeegemidler og Dotarem

Forteel det altid til lzegen eller radiolog, hvis du tager, for nylig har taget eller vil tage andre
legemidler. Isear skal laegen, radiologen eller apoteket vide, om du tager eller for nylig har taget
leegemidler mod hjerte- eller blodtrykslidelser, sasom beta-blokkere, vasoaktive stoffer, angiotensin-
konverterende enzymhammere, angiontensin-11 receptorantagonister.

Brug af Dotarem sammen med mad og drikke
Der er ingen kendte interaktioner mellem Dotarem og mad og drikke. Men tjek det op med din laege,
radiolog eller apoteket, hvis det kreeves, at der ikke spises og drikkes far undersggelsen.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, tror at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din
leege til rads, far du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Dotarem ikke bgr anvendes under graviditet, medmindre det er strengt ngdvendigt.

Amning
Din lzge vil drafte, hvorvidt du skal fortsaette amning eller afbryde amning i en periode pa 24 timer,
efter du har faet Dotarem.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der foreligger ingen data om virkningerne af Dotarem pa evnen til at kare bil. Hvis du faler dig utilpas
efter undersggelsen, ligesom kvalme, bar du ikke kare bil eller betjene maskiner.



3. Hvordan du vil f& Dotarem

Dotarem vil blive administreret til dig ved intravengs injektion.

Under undersggelsen, vil du vaere under opsyn af en leege eller en radiolog. En nal vil blive efterladt i
din are; dette vil gare det muligt for laegen eller radiologen at injicere en passende akutmedicin, om
ngdvendigt. Hvis du oplever en allergisk reaktion, vil administrationen af Dotarem blive standset.

Dotarem kan administreres manuelt eller ved hjelp af en automatisk injektion. Hos nyfadte og
spaedbgrn vil produktet kun blive administreret manuelt.

Denne procedurer udfgres pa et hospital, en klinik eller i en privat praksis. Behandlerpersonalet ved,
hvilke forholdsregler der skal tages under undersggelsen. De er ogsa bekendt med de mulige
komplikationer, der kan opsta.

Dosering
Din lzge eller radiolog vil bestemme den dosis, du vil modtage og overvage injektionen.

Dosis til serlige patientgrupper

Anvendelse af Dotarem anbefales ikke til patienter med alvorlige nyreproblemer og hos patienter, som
for nylig har gennemgaet eller snart skal have foretaget en levertransplantation. Hvis det imidlertidigt
er kraevet, vil du kun fa én dosis af Dotarem under en scanningen, og du ma ikke fa en anden
indsprgjtning i mindst 7 dage.

Brug til nyfgdte, speedbgrn, bgrn og teenagere

Da nyrefunktionen er umoden hos nyfadte i alderen op til 4 uger og spaedbgrn i alderen op til 1 ar, vil
Dotarem kun blive anvendt hos disse patienter efter ngje overvejelse af legen. Bgrn bar kun fa én
dosis af Dotarem under en scanning og ma ikke fa en anden injektion i mindst 7 dage.

Brug til angiografi til barn under 18 ar er ikke anbefalet.

/AEldre

Det er ikke ngdvendigt at @ndre dosis, hvis du er 65 ar eller &ldre, men maske skal du have foretaget
en blodprave for at kontrollere, hvor godt dine nyrer fungerer.

Hvis der er blevet administreret for meget Dotarem

Det er meget usandsynligt, at du vil fa en overdosis. Du vil modtage Dotarem i et medicinsk omrade af

en uddannet person. | virkelige tilfeelde af overdosis kan Dotarem fjernes fra kroppen ved
haemodialyse (rensning af blodet).

Yderligere information om anvendelse og handtering til lzegen eller den sygefaglige er anfart i
slutningen af denne indlaegsseddel.

Har du spgrgsmal om anvendelse af dette leegemiddel, spgrg din laege eller radiolog.

4, Mulige bivirkninger
Som for alle leegemidler kan dette leegemiddel forarsage bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Efter administrationen, vil du blive holdt under opsyn i mindst en halv time. De fleste bivirkninger

opstar straks, men er undertiden forsinket. Nogle bivirkninger kan opsta efter flere dage efter Dotarem
injektionen.



Der er en lille risiko for, at du kan fa en allergisk reaktion af Dotarem. Sadanne reaktioner kan
veere alvorlige og resultere i chok (tilfeelde af allergiske reaktioner, der kan sette dit liv pa spil).
Falgende symptomer kan vere farste tegn pa chok. Informér straks din lege, radiolog eller
sygefaglige, hvis du oplever nogen af dem:
o haevelse af ansigtet, mund eller hals, der gar det vanskeligt for dig at synke og traekke vejret
o havelser af haender og fedder
uklarhed (hypotension)
andedratshesveer
flgjtende vejrtraekning
hoste
Klge
lgbende naese
nysen
gjenirritation
neldefeber
udsleet

Hvis du far alvorlige bivirkninger, efter du er udskrevet, skal du straks kontakte laege eller skadestue.
Ring 112 om ngdvendigt.

Ualmindelige bivirkninger (kan pavirke 1 ud af 100 mennesker)
e hypersensitivitet
hovedpine
udseedvanlig smag i munden
svimmelhed
sgvnlgshed
felelsen af prikken, varme, kulde og/eller smerter
lavt eller hgjt blodtryk,
kvalme (felelsen af at veere syg)
mavesmerter,
udsleet
fornemmelse af at veere varm eller kold
asteni
ubehag pa injektionsstedet, reaktioner pa injektionsstedet, fornemmelse af kulde pa
injektionsstedet, haevelse af injektionsstedet, diffusion af produktet uden for blodkar, der kan
fare til beteendelse (radme og lokal smerte)

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 mennesker)
e angst, besvimelse (svimmelhed og falelsen af et forestaende tab af bevidsthed)
havelse af gjenlag
hjertebanken
nysen
opkastning (at fole sig syg)
diarre
forgget spytsekretion
neldefeber, klge, svedtendens
brystsmerter, kuldegysninger

Meget sjeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 mennesker)

o anafylaktisk og lignende reaktioner

e agitation

o koma, kramper, synkope (kort tab af bevidstheden) lugteforstyrrelser (opfattelse af ubehagelige
lugte) tremor



e konjunctivitis, rade gjne, slaret syn, gget taresekretion,

e hjertestop, hurtig eller langsom hjerterytme, uregelmassig hjerterytme, vaskuleer dilatation,
bleghed

e respirationsstop, lungegdem, andedraetsvanskeligheder, hvaesende vejrtreekning, tilstoppet nase,
hoste, tar hals, halskonstriktion med falelsen af at blive kvalt, respiratoriske spasmer, haevelse af
halsen,

o eksem, rgdme i huden, haevelse af leber og i munden

o muskelkramper, muskelsvaghed, rygsmerter

o utilpashed, ubehag i brystet, feber, haevelse af ansigt, diffusion af produktet uden for blodkar, der
kan fare til vaevsded pa injektionsstedet, betendelse i en vene

e fald af iltindhold i blodet

Der har veeret rapporteret nefrogen systemisk fibrose (der forarsager heerdning i huden og maske ogsa
pavirkning af blgdt vaev og indre organer), heraf for de flestes vedkommende patienter, der modtog
Dotarem, sammen med andre gadoliniumholdige kontraststoffer. Hvis du i lgbet af den efterfalgende
uge efter MR undersggelsen oplever @ndringer i farve og/eller tykkelse af huden pa nogen del af din
krop, skal du informere den radiolog, der foretog undersggelsen.

Indrapportering af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller radiolog. Dette inkluderer alle eventuelle
bivirkninger, der ikke er opfart her. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til:

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5 Opbevaring

e  Opbevar Dotarem utilgaengeligt for bgrn.

e Du kan opbevare heetteglassene ved almindelig temperatur.Frys ikke de fyldte engangsspraijter.

e Brug ikke Dotarem efter den udlgbsdato, der star pa hatteglasset eller den fyldte engangssprajte
og pa papasken efter forkortelsen “Exp”. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den navnte
maned.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Dotarem 279,3 mg/ml, injektionsvaeske, oplgsning indeholder:
e  Det aktive stof er gadoterinsyre.
e  De gvrige indholdsstoffer er meglumin og vand til injektionsvaeske.

Udseende og pakningsstarrelser
Dotarem er en klar, farvelgs til gul oplgsning til intravengs injektion.

Dotarem-pakningen indeholder:

- Heetteglas af 5, 10, 15 eller 20 ml oplgsning til injektion

- Haetteglas af 10x25 ml, 15x25 ml og 20x25 ml oplgsning til injektion

- en forfyldt sprajte (glas eller plast) med 10, 15 eller 20 ml oplgsning til injektion, maleangivelse pr.
ml, uden en nal.
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- eller ti forfyldte sprajter med 10, 15 eller 20 ml oplgsning til injektion, maleangivelse pr. ml, uden
nale.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller:
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG cedex

Frankrig

Reprasentant for Danmark
Vingmed A/S

Kongevejen 150B

DK-3460 Birkergd

TIf.: 4582 33 66

E-mail: info@vingmed.dk

Fremstiller

Guerbet

16-24 rue Jean Chaptal
93600 Aulnay-sous-Bois
Frankrig

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navn: Dotarem
Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 03/2021

Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Inden administration af Dotarem anbefales det, at alle patienter bliver screenet for nedsat
nyrefunktion ved hjeelp af laboratoriepraver.

Der har veeret rapporter om nefrogen systemisk fibrose (NSF) i forbindelse med anvendelse af
kontrastmidler, der indeholder gadolinium hos patienter med akut eller kronisk alvorligt nedsat
nyrefunktion (GFR<30 ml/min/1,73 m?). Patienter, der skal have foretaget levertransplantation, har en
seerlig risiko, da hyppigheden af akut nyresvigt er hgj hos denne gruppe. Da der er risiko for NSF ved
anvendelse af Dotarem, bar det kun anvendes hos patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion og hos
patienter i den perioperative fase af en levertransplantation efter omhyggelig vurdering af
risici/fordele, og hvis den diagnostiske information er essentiel og ikke tilgaengelig med ikke-
kontrastforsteerket MR-scanning. Hvis anvendelse af Dotarem er ngdvendig, ma dosis ikke overstige
0.1 mmol/kg legemsvaegt. Der ma ikke anvendes mere end én dosis under en scanning. Pa grund af
manglende information om gentagne doseringer ma injektioner med Dotarem kun gentages med
mindst 7 dages interval.

Pa grund af umoden nyrefunktion hos nyfadte i alderen op til 4 uger og spadbgrn i alderen op til 1 ar
bgr Dotarem kun anvendes hos disse patienter efter omhyggelig vurdering og med en dosis, der ikke
ma overstige 0.1 mmol/kg legemsvagt. Der ma ikke anvendes mere end én dosis under en scanning.
Pa grund af manglende information om gentagne doseringer ma injektioner med Dotarem kun
gentages med mindst 7 dages interval.

Da den renale clearance af gadoterinsyre kan vare nedsat hos aldre, er det iser vigtigt at screene
patienter pa 65 ar og derover for nedsat nyrefunktion.



Haemodialyse kort tid efter administration af Dotarem kan vere gavnlig til fjernelse af Dotarem fra
kroppen. Der er ingen resultater, der stgtter igangsattelse af haeemodialyse for at forhindre eller
behandle NSF hos patienter, der ikke allerede modtager heemodialysebehandling.

Dotarem bgr ikke anvendes under graviditeten, medmindre kvindens kliniske tilstand kraever
anvendelse af gadoterinsyre.

Om amning skal fortsette eller ophgre i en 24-timers periode efter administration af Dotarem bgr
afhaenge af leegens og den ammende moders vurdering.

Den aftagelige etiket pa hetteglasset/fyldt engangssprejte skal kleebes pa patientjournalen for at
preecisere hvilket gadoliniumkontrastmiddel, der er anvendt. Den anvendte dosis skal ogséa noteres.
Huvis elektronisk patientjournal bliver brugt, skal produktnavet, batchnummer og dosis noteres i
journalen.



