Prospecto: informacion para el usuario
DOTAREM 0,5 mmol/ml solucién inyectable en jeringa precargada
Acido Gadotérico

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Dotarem y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de que se le administre Dotarem
Coémo se le administrard Dotarem

Posibles efectos adversos

Conservacion de Dotarem

SANRANE ol S o

Contenido del envase e informacién adicional
1. Qué es Dotarem y para qué se utiliza

Este medicamento es tinicamente para uso diagndstico.
Dotarem es un medio de contraste utilizado en adultos y nifios. Pertenece al grupo de los medios de
contraste utilizados para imagen por resonancia magnética (IRM).Dotarem se utiliza en exploraciones de

imagen por resonancia magnética (RM) para realzar el contraste de la imagen. El realce mejora el exdmen
de algunas zonas del cuerpo.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Dotarem

No se le debe administrar Dotarem:

. si es alérgico al principio activo o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento (
incluidos en la seccién 6).
. si es alérgico a los medicamentos que contienen gadolinio (como otros agentes de contraste

utilizados en la imagen por resonancia magnética).

Adevertencias y precauciones

Informe a su médico o radidlogo en los siguientes casos:
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Si ha tenido una reaccién a medios de contraste durante un examen previamente.

Si tiene asma

Si tiene antecedentes de alergia (tales como alergia al marisco, urticaria, fiebre del heno)

Si tiene tratamiento con un beta-bloqueante (medicamentos utilizados para problemas de corazén,
presion sanguinea alta, tales como metoprolol)

Si sus rifiones no funcionan correctamente

Si recientemente se le ha realizado, o pronto se le va a realizar, un transplante de higado

si padece enfermedad que afecte al corazén o a los vasos sanguineos

Si ha tenido convulsiones o tiene tratamiento para la epilepsia.

En todos estos casos su médico o radidlogo valorara el balance beneficio-riesgo y decidira si se le debe
administrar Dotarem .

Si le administra Dotarem, su médico o radiélogo tomaré las precauciones necesarias y la administracién de
Dotarem serd cuidadosamante supervisada.

Su médico o radidlogo puede decidir realizarle un andlisis de sangre para comprobar el correcto
funcionamiento de sus rifiones antes de decidir el uso de Dotarem, especialmente si usted tiene 65 afios o es
mayor.

Recién nacidos y lactantes
Debido a la inmadurez de la funcion renal en recién nacidos de hasta 4 semanas de edad y en lactantes de

hasta 1 afio de edad, el 4cido gadotérico debe emplearse tinicamente tras lavaloracion del médico.

Quitese todos los objetos metélicos que usted lleva antes del examen. Informe a su médico si usted tiene:
un marcapasos

un clip vascular

una bomba de infusién

un estimulador nervioso

un implante coclear (implante en el interior del oido)

cualquier cuerpo extrafio metélico sospechoso, en particular en el ojo.

Esto es importante porque pueden causar problemas serios, debido a que los equipos de imagen por

resonancia magnética utilizan campos magnéticos muy fuertes.

Uso de Dotarem con otros medicamentos

Informe a su médico o radidlogo si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. En particular, por favor informe a su médico, radi6logo o farmacéutico si
usted estd tomando o ha tomado recientemente medicamentos para el corazén o alteraciones de la presién
arterial tales como beta- bloqueantes, sustancias vasoactivas, inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina y antagonistas del receptor de angiotensina II..

Uso de Dotarem con los alimentos y bebidas

No existen interacciones de Dotarem con comida o bebida. Sin embargo, por favor consulte a su médico,
radidlogo o farmacéutico si es necesario no comer ni beber antes de la prueba.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de

quedarse embarazada, consulte a su médico o radi6logo antes de utilizar este medicamento.

Embarazo:
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Dotarem no debe utilizarse durante el embarazo a menos que sea estrictamente necesario.

Lactancia:
Su médico o radidlogo valorard si usted debe continuar la lactancia o si debe interrumpirla por un periodo
de 24 horas después de la administracién de Dotarem.

Conduccion y uso de maquinas

No existen datos disponibles sobre los efectos de Dotarem en la capacidad de conducir o usar maquinas. Si
usted se siente indispuesto después de la prueba, siente como nduseas (sensacién de malestar), usted no
debe conducir o utilizar mdquinas.

3. Cémo usar Dotarem

Dotarem se administra por via intravenosa.

Durante el examen, usted estard bajo supervisién de un médico o radi6logo. Se le dejard una aguja de
plastico en su vena; esto permitird al médico inyectarle medicamentos apropiados de emergencia, si fuera
necesario. Si usted experimenta una reaccion alérgica, se parard la administracién de Dotarem.

Dotarem se puede administrar manualmente o mediante un inyector automadtico. En recién nacidos y
lactantes, el medicamento debe ser administrado manualmente.

El procedimiento se realizard en un hospital o clinica. El personal sanitario conoce las precauciones que
tienen que ser tomadas para el examen.También conocen cualquier posible complicacién que puede
aparacer.

Dosis
Su médico o radidlogo determinard la dosis que usted recibird y supervisara la inyeccion.

Posologia en poblaciones especiales

El uso de Dotarem no estd recomendado en pacientes con problemas renales graves o en pacientes a los que
recientemente se les haya, o pronto se les va a realizar, un transplante de higado. Sin embargo, si se
requiere el uso, durante una exploracién sélo se le debe administrar una dosis de Dotarem y no debe
administrarsele una segunda inyeccion hasta que hayan transcurrido al menos 7 dias.

Neonatos, lactantes, nifios y adolescentes

Debido a la inmadurez de la funcién renal en recién nacidos de hasta 4 semanas de edad y en lactantes de
hasta 1 afio de edad, el 4cido gadotérico deber emplearse tinicamente tras la valoracién del médico.

Los nifios sélo deben recibir una dosis de Dotarem durante el escéner y no deben recibir una segunda dosis
hasta al menos transcurridos 7 dias.

El uso para angiografia no estd recomendado en nifios menores de 18 afios.
Pacientes de edad avanzada
Si usted tiene 65 afios 0 es mayor no es necesario que se le ajuste la dosis pero podria realizarsele un

andlisis de sangre para comprobar el correcto funcionamiento de sus rifiones.

Si se le ha administrado demasiado Dotarem
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Es altamente improbable que le administren una sobredosis. Le administrardn Dotarem tras el ajuste
médico por una persona entrenada. En el verdadero caso de sobredosis, Dotarem puede ser eliminado del
cuerpo por hemodiélisis (la limpieza de sangre).

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacién Toxicoldgica. Teléfono
91 562 04 20.

Al final de este prospecto existe informacién adicional sobre el uso y manejo de este medicamento por el
médico o profesional sanitario.

Consulte a su médico o radiélogo en caso de duda sobre el uso de este medicamento.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Después de la administracion, estard bajo observacién durante al menos media hora. La mayor parte de
efectos secundarios ocurren inmediatamente o en ocasiones se pueden retrasar. Algunos efectos pueden
ocurrir hasta siete dias después de la inyeccién de Dotarem.

Hay un pequeiio riesgo de que usted pueda tener una reaccion alérgica a Dotarem. Tales reacciones
pueden ser severas y pueden causar en un shock (caso de reaccion alérgica que podria poner su vida en
peligro). Los siguiente sintomas pueden ser los primeros signos de un shock. Informe inmediatamente a su
médico, radidlogo o profesional sanitario si usted experimenta cualquiera de ellos:

hinchazén de la cara, la boca o la garganta que puede causarle dificultades en tragar o respirar
hinchazén de manos y piés
mareo(hipotension)
Dificultad para respirar
silbidos al respirar

tos

picor

moqueo

estornudos

irritacién de ojos

habones

erupcion cutanea.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)
hipersensibilidad

dolor de cabeza

sabor en la boca inusual

mareo

somnolencia

sensacion de hormigueo, calor, frio y/o dolor

subida o bajada de la presién arterial

nduseas (sentirse indispuesto)

dolor de estémago
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erupcion

sensacion de calor, sensacion de frio

astenia

molestias en el lugar de la inyeccion, reaccién en el lugar de la inyeccidn, frio en el lugar de la
inyeccion, inflamacién en el lugar de la inyeccién, difusion del medicamento fuera del vaso
sanguineo, que puede originar una inflamacién (enrojecimiento y dolor local)

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes)

ansiedad, desmayos (mareo y sensacion de pérdida inminente de consciencia)
inflamacién de los parpados

palpitaciones

estornudos

vomitos (estar indispuesto)

diarrea

aumento de la secrecién salivar

habones, picor, sudoracién

dolor de pecho, escalofrios

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes)

e reacciones anafildcticas o reaccién tipo anafilactico

e agitacion

e coma, convulsiones, sincope (breve pérdida de conciencia), alteracion del olfato (percepcién de
olores a menudo desagradables), temblor

e conjuntivitis, 0jos rojos, visién borrosa, aumento de la secrecion lagrimal

e parada del latido del corazén, latido rdpido o lento del corazén, latido irregular del corazén,
dilatacién vascular, palidez

e parada respiratoria, edema pulmonar, dificultad al respirar, silbidos, congestién nasal, tos, garganta
seca, contraccién de la garganta con sensacion de ahogo, espasmos respiratorios, inflamacién de la
garganta
eccema, enrojecimiento de la piel, inflamacién de los labios y localizada en la boca

e calambres musculares, debilidad muscular, dolor de espalda
malestar, malestar de pecho, fiebre, inflamacién de la cara, difusién del medicamento fuera de los
vasos sanguineos que puede dar lugar a la muerte del tejido en el lugar de la inyeccidn, inflamacién
de una vena

e disminucidn del nivel de oxigeno en sangre.

Se han notificado casos de fibrosis nefrogénica sistémica (que provoca un endurecimiento de la piel y
puede afectar también a los tejidos blandos y los érganos internos), la mayoria de los cuales fueron en
pacientes a los que se les administré Dotarem conjuntamente con otros medios de contraste de gadolinio.

Si, durante las semanas después de la pruebade imagen por resonancia magnética (IRM), usted nota
cambios del color y/o espesor de su piel en cualquier parte de su cuerpo, informe al radiélogo que realizé la
prueba.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o radi6logo, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del sistema de notificacién nacional: Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de
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Uso Humano: www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Dotarem

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No congelar las jeringas precargadas.

No utilice Dotarem después de la fecha de caducidad que aparece en la jeringa después de “CAD”. La
fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Dotarem
El principio activo es dcido gadotérico.
Los excipientes son meglumina y agua para preparacion de inyectables.

1 ml de solucién inyectable contiene 376,4 mg de gadoterato de meglumina (equivalente a 0,5 mmol) que
contienen 279,32 mg de dcido gadotérico y que contiene 78,6 mg de gadolinio.
Los demds componentes son meglumina y agua para preparaciones inyectables.

10 ml de solucién inyectable contienen 3.764 mg de gadoterato de meglumina (equivalente a 5 mmol) que
contienen 2.793,2 mg de dcido gadotérico y que contiene 786 mg de gadolinio

15 ml de solucidn inyectable contienen 5.646 mg de gadoterato de meglumina (equivalente a 7,5 mmol)
que contienen 4.189,8 mg de dcido gadotérico y que contiene 1.179 mg de gadolinio

20 ml de solucién inyectable contienen 7.528 mg de gadoterato de meglumina (equivalente a 10 mmol) que
contienen 5.586,4 mg de 4cido gadotérico y que contiene 1.572 mg de gadolinio

Aspecto del producto y contenido del envase
Dotarem es una solucién transparente de incolora a amarilla para inyeccién intravenosa.

El envase de Dotarem contiene una jeringa precargada (de vidrio o pléstico) con 10, 15 0 20 ml de solucién
inyectable, graduada en ml, sin aguja.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Guerbet

BP 57400
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95943 Roissy CdG cedex
France
Tel.: 433 1 4591 50 00

Responsable de la fabricacion
Guerbet

16-24 rue Jean Chaptal

93600 Aulnay-sous-Bois
France

Para cualquier informacién sobre esta medicamento, por favor péngase en contacto con el representante
local del Titular de Autorizacién:

Laboratorios Farmacéuticos Guerbet, S.A.
P° de la Castellana, 91, 3% planta

28046 Madrid

+(34) 91 504 50 00

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con el
siguiente nombre: Dotarem

Fecha de la tltima revision de este prospecto: Enero 2022

Otras fuentes de informacion

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pigina Web de la

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.

Esta informacion esta destinada nicamente para el médico o el profesional sanitario:

Posologia y forma de administracion:

Debe utilizarse la dosis méds baja que proporcione realce suficiente para fines diagndsticos. La dosis debe
calcularse en funcién del peso corporal del paciente y no debe superar la dosis recomentada por kilogramo

de peso indicada en esta seccion.

La dosis recomendada es de 0,1 mmol/kg de peso corporal (es decir 0,2 ml/kg de peso corporal) en todas
las indicaciones autorizadas.

Sélo si se considera necesario, se podria administrar una dosis mas elevada exclusivamente en las
siguientes indicaciones:

- Para la deteccidn y/o caracterizacién de tumores cerebrales primarios y secundarios (conocidos o

sospechados) puede administrarse una dosis de 0,3 mmol/kg de peso corporal (es decir, de 0,6 ml/kg de
peso corporal), en forma de dos inyecciones intravenosas consecutivas en embolada: una primera inyeccién
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de 0,1 mmol/kg de peso corporal, seguida 20 minutos después de otra inyeccién de 0,2 mmol/kg de peso
corporal.

- En angiografia por RM para estudio arterial (excepto de arterias coronarias) se puede justificar una
segunda inyeccién consecutiva de 0,1 mmol/kg de peso corporal administrada en las mismas condiciones
que la primera, s6lo en circunstancias excepcionales (por ejemplo ante la imposibilidad de obtener
imagenes satisfactorias con la primera dosis porque el momento de la adquisicion de la imagen no ha sido
perfecto, el territorio vascular es demasiado extenso o existe lateralizacion de las alteraciones
hemodinamicas en territorios vasculares bilaterales). Sin embargo, si se presume que se van a administrar
dos dosis consecutivas de DOTAREM antes de comenzar la arteriografia de ciertas regiones (como pulmén
o extremidades inferiores) es conveniente administrar sélo 0,05 mmol/kg de peso corporal para cada dosis,
dependiendo del equipo de RM que se va a utilizar para obtener las imagenes.

Poblacion pedidtrica (0-18 aiios)

La méaxima dosis recomendada es de 0,1 mmol/kg de peso corporal (es decir 0,2 ml/kg de peso corporal) en
todas las indicaciones autorizadas, excepto para angiografia por RM para estudio arterial. No se debe
utilizar mas de una dosis durante el escaner.

- Debido a la inmadurez de la funcién renal en recién nacidos de hasta 4 semanas de edad y en lactantes
de hasta 1 afio de edad, Dotarem debe emplearse tnicamente en estos pacientes tras haber sido
considerado cautelosamente, con una dosis que no sobrepase 0,1 mmol/kg de peso corporal. No se debe
emplear mds de una dosis durante el escaner. Debido a la falta de informacién sobre una administracion
consecutiva, las inyecciones de Dotarem no debe repetirse a menos que el intervalo entre inyecciones
sea de al menos 7 dias.

- Acido Gadotérico no estd recomendado para angiografia por RM para estudio arterial en nifios menores
de 18 afios de edad, porque los datos de seguridad y eficacia en esta indicacion son insuficientes.

Pacientes de edad avanzada (poblacion mayor de 65 aiios de edad)
No se considera necesario ajustar la dosis. Debe tenerse precaucion en los pacientes de edad avanzada

Antes de la administracion de Dotarem, se recomienda evaluar a todos los pacientes para detectar
una posible disfuncion renal mediante pruebas de laboratorio.

Se han notificado casos de fibrosis nefrogénica sistémica (FNS) asociados a la utilizacién de algunos
medios de contraste de gadolinio en pacientes con insuficiencia renal grave aguda o crénica (TFG o tasa de
filtracién glomerular < 30 ml/min/1,73 m?). Los pacientes sometidos a trasplante hepatico tienen un riesgo
especial ya que la incidencia de un fallo renal agudo es elevada en este grupo. Puesto que existe la
posibilidad de que pueda ocurrir una FNS con Dotarem, éste solo debe utilizarse en pacientes con
insuficiencia renal grave y en pacientes en el periodo perioperatorio de un trasplante hepdtico tras una
valoracién cuidadosa del riesgo/beneficio y si la informacién diagnéstica es imprescindible y no puede
obtenerse mediante RM sin contraste. Si es necesario €l uso de Dotarem, la dosis no debe exceder 0,1
mmol/kg de peso corporal. Durante una exploracién no debe administrarse mds de una dosis. Debido a la
ausencia de informacién sobre la administracion repetida, la administraciéon de Dotarem no debe repetirse a
no ser que haya transcurrido un intervalo entre inyecciones de al menos 7 dias.

Dado que la eliminacién renal del dcido gadotérico puede estar reducida en los pacientes de edad avanzada,

es especialmente importante evaluar los pacientes de 65 afios o mayores para detectar una posible
disfuncién renal.
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La hemodidlisis poco después de la administracién de Dotarem puede resultar itil para la eliminacién
corporal de Dotarem. No hay evidencia que apoye el inicio de la hemodidlisis para la prevencién o
tratamiento de la FNS en pacientes que no estdn sometidos a hemodiélisis.

No debe utilizarse Dotarem durante el embarazo a no ser que la situacioén clinica de la mujer requiera
tratamiento con acido gadotérico.

La continuacidn o la interrupcién de la lactancia 24 horas después de la administracion de dcido gadotérico,
quedard a discrecién del médico y de la madre en periodo de lactancia.

Formas de administracion:

Cuando utilice Dotarem han de observarse las normas de seguridad habituales en RM.

No debe administrarse Dotarem mediante inyeccién intratecal (subaracnoidea) o epidural. Via de
administracidn: estrictamente intravenosa.

Mientras se realiza el examen, es preciso vigilancia médica, asi como el mantenimiento de una via de
acceso venoso para realizar cualquier terapia sintomdtica que pueda ser requerida, asi como otras medidas
de precaucion especificas (ver apartado “Antes de usar Dotarem”)

El paciente debera permanecer en ayunas desde 2 horas antes de la exploracion para evitar aspiraciones,
debera disponerse del equipo y de los farmacos adecuados para tratar una posible reaccién anafilactoide.
Ademds, la administracién intravascular del medio de contraste debera realizarse, si es posible, con el
paciente tumbado. Después de la administracion, el paciente deberd permanecer en observacién como
minimo media hora, ya que la experiencia demuestra que la mayoria de los efectos adversos ocurren
durante ese tiempo.

Dependiendo de la cantidad de acido gadotérico que se le administra al nifio, es preferible emplear viales de
dcido gadotérico con una jeringuilla de un sélo uso con un volumen adaptado a esta cantidad para que la
precision del volumen inyectado sea mayor.

En recién nacidos y lactantes, la dosis requerida debe ser administrada manualmente.

Instrucciones de uso:

Dotarem es una solucidn inyectable que se presenta en jeringa precargada de 10, 15, 20 ml. Uso de jeringa
precargada: enroscar el piston en la jeringa e inyectar via intravenosa la cantidad requerida para la prueba.
Toda solucién para inyeccidon debe ser inspeccionada visualmente antes de su uso. Utilizar tinicamente
soluciones transparentes y libres de particulas visibles.

La etiqueta separable de las jeringas debe pegarse en la historia del paciente a fin de permitir un registro
preciso del medio de contraste de gadolinio utilizado. También se debe registrar la dosis utilizada. Si se
utiliza la historia electrénica del paciente, se debe incluir el nombre del medicamento, nimero de lote y la
dosis en la misma.
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