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Pribalova informace: informace pro uZivatele

DOTAREM
Injekéni roztok

DOTAREM
Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Acidum gadotericum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ Vam bude tento pripravek podan, protoZe
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kate nebo radiologa.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo radiologovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Dotarem a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Dotarem podén
3. Jak se pripravek Dotarem pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak Dotarem uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Dotarem a k ¢emu se pouZiva

Dotarem je diagnosticky piipravek uréeny k pouziti u déti i despélych. Patii do skupiny kontrastni latek
pouzivanych pro vySetieni magnetickou rezonanci (MR).

Pouziva se pro zvySeni kontrastu obrazl ziskanych pii vysetieni magnetickou rezonanci.

Zvyseni kontrastu zlepSuje zobrazeni pii vySetfovani nékterych ¢asti téla, jako jsou hlava a pateft, srdce,
bricho, ledviny, prsa, kosti a klouby

Tento ptipravek se pouziva pouze k diagnostickym tceltim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Dotarem podan

Dotarem Vam NESMI byt podan:

. jestlize jste alergicky(a) na léCivou latku nebo na kterékoli dalsi slozky tohoto ptipravku (uvedené
v bod¢ 6).

. jestlize jste alergicky(a) na 1éCivé pripravky obsahujici gadolinium (jako jsou dal$i kontrastni latky
pouzivané pti MRI)

Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1ékate nebo radiologa, pokud se na Vas vztahuje n€které z nasledujicich:

. jiz dtive u Vas doslo béhem vysetieni k reakci na kontrastni latku

trpite astmatem

projevila se u Vas n¢kdy alergie (napiiklad alergie na motské Zivocichy, sennd ryma, kopiivka)
byl(a) jste 1é¢en(a) néjakym betablokatorem (to je 1€k na srde¢ni poruchy a poruchy krevniho tlaku)
Vase ledviny nefunguji spravné



. podstoupil(a) jste transplantaci jater nebo se na ni v dohledné dobé¢ ptipravujete
. mate onemocnéni ovliviiujici srdce nebo cévy
. mivate kiece nebo jste 1éCen(a) na epilepsii

Ve vsech téchto pfipadech Vas 1ékar nebo radiolog posoudi piinosy v porovnani s riziky a rozhodne, jest-li
Vam ma byt Dotarem podan. Pokud Vam bude Dotarem podan, Vas Iékai nebo radiolog pfijme potfebna
opatfeni a podani ptipravku bude peclivé sledovano.

Lékat nebo radiolog se mtize k posouzeni, jest-li Dotarem podat, rozhodnout, Ze Vam bude odebran vzorek
krve ke zjiSténi, jak Vam funguji ledviny; to plati zejména tehdy, pokud je Vam 65 let nebo vice.

Novorozenci a kojenci
Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozenct do 4 tydni véku a kojencti do 1 roku véku bude
Dotarem u téchto pacientli pouZit jen po peclivé rozvaze 1ékare.

Pted vySetfenim sejméte vSechny kovové predméty, které mate na sobé. Informujte svého lékare, pokud mate
v téle

e kardiostimulator

cévni svorku

infuzni pumpu

nervovy stimulator

kochlearni implantat (implantat ve vnitinim uchu)

mate podezieni na jakykoli cizorody kovovy predmét, zejména v oku.

Je to dulezité, protoze by to mohlo ptivodit zdvazné problémy, jelikoz se v pristrojich pro MRI pouzivaji velmi
silnd magneticka pole.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Dotarem

Informujte svého lékaie nebo radiologa o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo,
které mozna budete uzivat. Zejména jej informujte svého 1ékafe nebo radiologa v ptipadé, Ze uzivate nebo jste
v nedavné dobé¢ uzival(a) 1éky na srde¢ni poruchy nebo na poruchy krevniho tlaku, jako jsou betablokatory,
vazoaktivni latky (ovliviiujici prGchodnost cév), inhibitory ACE (tlumici tUcinky enzymu
acetylcholinesterazy), nebo tzv. antagonisté receptorti pro angiontenzin II.

Dotarem s jidlem a pitim
Nejsou znamé zadné interakce mezi pfipravkem Dotarem a jidlem nebo pitim. Ovéite si v8ak u svého lékarte,
nebo radiologa, jestli ped vySetfenim smite nebo nesmite jist nebo pit.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad'te se se
svym lékafem nebo radiologem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Te&hotenstvi
Kyselina gadoterova muze prostupovat placentou. Neni znamo, zda to ma vliv na dité. Pokud to neni
naprosto nezbytné, nema se Dotarem béhem tehotenstvi pouzivat.

Kojeni
Vas l¢ékar nebo radiolog s Vami probere, jestli mate s kojenim pokracovat, nebo ho na dobu 24 hodin potom,
co Vam bude Dotarem podan, prerusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se schopnosti fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud se po vysetieni
necitite dobie, vyskytuje-li se u Vas nevolnost (pocit na zvraceni), nemeél(a) byste fidit ani obsluhovat stroje.



3. Jak Vam bude Dotarem podan
Dotarem Vam bude podan nitrozilni injekci.

Béhem vySetieni budete pod 1ékafskym dohledem. V Zile Vam bude ponechana kanyla pro ptipad, ze bude
potieba, aby Vam Iékaf nebo radiolog pti akutnich potizich aplikoval vhodné nouzové léky. Pokud u Vas dojde
k alergické reakci, bude podavani pripravku Dotarem zastaveno.

Dotarem mtze Vam byt podan ru¢n€ nebo pomoci automatického injektoru. Novorozenctiim a kojenciim musi
byt Dotarem podan pouze ru¢ng.

Zakrok Vam bude proveden v nemocnici, na klinice nebo v soukromé lékatské ordinaci. OSetfujici personal
vi, jaka opatieni je tfeba pfi vySetieni piijmout. Také je obeznamen se vSemi piipadnymi komplikacemi, které
by mohly nastat.

Davkovani
Davku, kterou dostanete, urc¢i Vas 1ékar nebo radiolog, ktery také dohlédne na jeji podani.

Davkovani v piipadé zvlastnich skupin pacienta

U pacientd se zavaznymi ledvinovymi obtiZemi a u pacienti, ktefi v nedavné dobé podstoupili transplantaci
jater nebo se k ni v dohledné dob¢ chystaji, se pouziti piipravku Dotarem nedoporucuje. Pokud je vSak jeho
pouziti nezbytné, méli byste béhem jednoho vysetieni obdrzet jenom jednu davku a dalsi injekce nema byt
podana diive nez za 7 dni.

Novorozenci, kojenci, déti a dospivajici

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozenct do 4 tydnti véku a kojencti do 1 roku véku bude Dotarem u
téchto pacienti podan pouze po peclivé rozvaze. DEti maji béhem vySetfeni dostat pouze jednu davku Dotarem,
dalsi davka nema byt podana dfive nez za 7 dni.

Pouziti pti angiografii se u déti do18ti let nedoporucuje.

Starsi osoby
Pokud je Vam 65 let nebo vice, neni sice tieba davku upravovat, miize Vam vsak byt odebrana krev ke zjisténi,

jak Vam funguji ledviny.

Pokud Vam bylo p¥ipravku Dotarem podano p¥ili§ mnoho

Je velice nepravdépodobné, Ze by u Vas mohlo dojit k pfedavkovani. Pfipravek Dotarem Vam poda ve
zdravotnickém zatizeni vySkolena osoba. Pokud by k predavkovani skutecné doslo, je mozné Dotarem z t€la
odstranit hemodialyzou (Cisténim krve).

Dalsi informace k pouziti ptipravku a manipulaci s nim urc¢ené pro 1ékare, resp. pro zdravotnicky personal jsou
uvedeny na konci této ptibalové informace.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1éCivého ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
radiologa.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Po podani pripravku Dotarem budete pfinejmensim pul hodiny pod dohledem.
VétSina nezadoucich ucinkti se projevuje okamzité, nékdy opozdéné. Neékteré ucinky se mohou projevit az
sedm dni po podani injekce pfipravku Dotarem.

Existuje malé riziko, Ze byste mohl(a) byt na pripravek Dotarem alergicky(d).



Takové reakce mohou byt zdvazné a mohou zpusobit Sok (pfipad alergické reakce, kterd Vas miize ohrozit na
zivoté). Kterykoliv z nize uvedenych piiznak mize byt prvnim znamkou Soku. Pokud néktery z nich pocitite,
okamzit¢ informujte svého 1ékare, radiologa nebo jiného zdravotnika:

otok obliceje, ust nebo hrdla, ktery mtize zptisobit dychaci nebo polykaci potize
otok rukou nebo chodidel

toceni hlavy, zavraté (nizky krevni tlak)
dechové obtize

piskavé dychani

kasel

svédeni

vytok z nosu

kychani

podrazdéni oci,

koptivka (siln¢ svédici mista zarudlé pokozky)
vyrazka

Méneé Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

hypersensitivita

bolesti hlavy

neobvykla chut’ v Gstech

zévrat’

ospalost

pocit brnéni, tepla nebo chladu a/nebo bolesti

nizky nebo vysoky krevni tlak

nevolnost (pocit na zvraceni)

bolest zaludku

vyrazka

pocit horka, pocit chladu

astenie (celkova t¢lesna slabost)

nepiijemny pocit v misté vpichu, reakce v miste vpichu, chlad v mist€ vpichu, otok v misté vpichu, unik
pripravku mimo cévu, ktery mtize vést k zanétu (zarudnuti a mistni bolest)

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

uzkost, mdloby (zavrat’ a pocit, Ze upadnete do bezvédomi)
otok o¢nich vicek

buseni srdce

kychani

zvraceni

prijem

zvysené slinéni

koptivka, svédeni, poceni

bolest na hrudi, zimnice

Velmi vzacné nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)

anafylakticka reakce nebo reakce podobna anafylaktické reakci

neklid

kéma (hluboké bezvédomi), zachvaty, synkopa (kratka ztrata védomi), porucha ¢ichovych vjemi (pocit
casto nepfijemnych pacht), tfas

zanét spojivek, zarudnuti o¢i, rozmazané vidéni, zvySené slzeni

srde¢ni zastava, zrychleny nebo zpomaleny srde¢ni tep, nepravidelny srdecni tep, roztaZzeni cév, bledost
zastava dechu, plicni otok, dechové obtize, sipani, ucpany nos, kasel, sucho v krku, stazené hrdlo
s pocitem duseni, dechové kiece, otok v krku

ekzém, zarudnuti kiize, otok rti a otok lokalizovany v ustech

svalové kieCe, svalova ochablost, bolesti zad



. malatnost a neklid, nepfijemny pocit na hrudi, otok obliceje, unik pfipravku mimo cévu, ktery miize vést
k odumirani tkan¢ v misté vpichu, zanét zil
. pokles hladiny kysliku v krvi

Byly hlaseny ptipady nefrogenni systémové fibrozy (ktera zptisobuje ztvrdnuti kiize a mize postihnout i mekké
tkané€ a vnitini organy), z nichZ vétsina se tykala pacientl, kterym byl pfipravek Dotarem aplikovan spolecné
s dalsimi kontrastnimi latkami obsahujicimi gadolinium. Jestlize béhem tydnd po vySetieni magnetickou
rezonanci zpozorujete na kterékoli ¢asti téla zmeény zbarveni nebo tloustky kize, informujte radiologa, ktery
vySetieni provedl.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékati nebo radiologovi. Stejné
postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich t€inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahldsenim nezadoucich ucinkti mtizete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku

5. Jak Dotarem uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Chraiite pred mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ampuli, lahvic¢ce nebo predplnéné
injekéni stiikacce za vyrazem ,,Pouzitelné do*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Je nepravdépodobné, Ze budete pozadan(a), abyste zbyvajici mnoZzstvi pfipravku Dotarem zlikvidoval(a).
Pokud k tomu vSak dojde, zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato
opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Dotarem obsahuje

. Lécivou latkou je acidum gadotericum (kyselina gadoterova). Jeden ml injek¢éniho roztoku obsahuje
acidum gadotericum 279,32 mg, coz odpovida 0,5 mmol kyseliny gadoterové.
. Dalsimi slozkami jsou meglumin a voda na injekci.

Jaky ma Dotarem vzhled a obsah baleni

Dotarem je Ciry, bezbarvy az zluty roztok pro intravendzni injekéni podani.

Baleni pfipravku Dotarem obsahuje:

- jednu sklenénou ampulku s 5 ml roztoku;

- jednu sklenénou lahvicku s 10, 15 nebo 20 ml roztoku;

- jednu plastovou predplnénou stfikacku s 15 nebo 20 ml roztoku pro injekéni podani, se stupnici v ml, bez
jehly;

- nebo deset predplnénych plastovych sttikac¢ek s 15 nebo 20 ml roztoku pro injekéni podani, se stupnici v
ml, bez jehel.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG cedex

Francie

Tel.: +33 14591 50 00

E-mail: pierre.andre@guerbet-group.com

Vyrobce:

Guerbet

16-24 rue Jean Chaptal
93600 Aulnay-sous-Bois
95943 Roissy CdG cedex
Francie

Pozadujete-li o tomto 1éCivém piipravku dalsi informace, obratte se laskavé na mistni zastoupeni drzitele
rozhodnuti o registraci:

Diagnostic Pharmaceuticals, a.s.
Roztylské namesti 649/19

141 00, Praha 4

Ceska republika

Tel.: +420 241 431 122

E-mail: sramek@diagpharm.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 05/2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pied aplikaci pFipravku Dotarem se doporucuje provést u vSech pacienti laboratorni zkousky ke
screeningu na renalni dysfunkei.

U pacientii se zdvaznou akutni nebo chronickou renalni poruchou (GFR < 30 ml/min/1,73m?) byly ve spojitosti
s pouzitim nékterych kontrastnich latek obsahujicich gadolinium hlaseny ptipady nefrogenni systémové
fibrozy (NSF). Obzvlasté rizikovi jsou pacienti podstupujici transplantaci jater, protoze u této skupiny je
cetnost vyskytu renalniho selhdni vysokd. Vzhledem k moznosti vzniku NSF v souvislosti s ptipravkem
Dotarem se tento ptipravek smi u pacientd se znacné€ zhorsenou funkci ledvin a u pacientd v perioperacni fazi
transplantace jater pouzit pouze po peclivém vyhodnoceni pfinosti v porovnani s riziky a jen v ptipadg, Ze je
diagnosticka informace kriticky dulezita a pomoci nekontrastniho MRI ji nelze ziskat. Pokud jiz je pouziti
pripravku Dotarem nezbytné, nesmi davka prekrocit 0,1 mmol/kg t€lesné hmotnosti. Béhem jednoho skenu se
nesmi aplikovat vice neZ jedna davka. S ohledem na nedostatek informaci o opakované aplikaci se injekce
ptipravku Dotarem nemaji opakovat v intervalu krat§im nez alespon 7 dni.

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozenci do 4 tydnt véku a kojenci do 1 roku véku ma byt Dotarem
u téchto pacientti podavan pouze po peclivé rozvaze a v davce nepiesahujici 0,lmmol/kg télesné hmotnosti.
Béhem vysetieni smi byt podana jen jedna davka. Vzhledem k nedostatku informaci o opakovaném podani,
dalsi injekce Dotaremu nema byt podéana diive nez za 7 dni.

Vzhledem k tomu, Ze u starSich osob miZe byt renalni clearance kyseliny gadoterové zhorSena, je zvlast
dilezité provadét u pacientl ve véku 65 let a vy$Sim screening na renalni dysfunkci.


mailto:pierre.andre@guerbet-group.com

K odstranéni pfipravku Dotarem z té€la mize byt kratce po jeho podani ucelna hemodialyza. Neexistuji vSak
zadné doklady na podporu toho, Ze by bylo vhodné zahajit hemodialyzu k prevenci nebo 1é¢bé NSF u pacientt,
ktefi dosud hemodialyzu nepodstupuji.

U téhotnych zen se Dotarem aplikovat nesmi, ledaze si pouziti kyseliny gadoterové vyzaduje klinicky stav
zeny.

Zda v kojeni pokracovat nebo je na dobu 24 hodin pierusit, je na posouzeni 1ékare a kojici matky.

Oddélitelnou cast stitku z lahvicek/stiikacek/ampule je tfeba vlepit do dokumentace pacienta, aby byl pfesné
zaznamendn pouzity kontrastni ptipravek s obsahem gadolinia. TéZ je nutno poznamenat podanou davku.
Pokud je vedena elektronicka dokumentace, mél by byt rovn€z do zaznamu pacienta uveden nazev podaného
1é¢ivého piipravku, ¢islo Sarze a davka.



