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Folheto Informativo: Informacdo para o doente

Dotagraf 0,5 mmol/ml
Solu¢do injetavel

Acido gadotérico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informacao importante para si.

° Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

° Caso ainda tenha dudvidas, fale com o seu médico ou radiologista.

. Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico radiologista ou farmacéutico. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

O que € Dotagraf e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Dotagraf
Como utilizar Dotagraf

Efeitos secunddrios possiveis

Como conservar Dotagraf

Contetdo da embalagem e outras informacgoes

S S

1. O QUE E DOTAGRAF E PARA QUE E UTILIZADO

Dotagraf ¢ um agente de diagndstico. Pertence ao grupo de agentes de contraste usados
em imagiologia por ressonancia magnética (IRM).

Dotagraf € usado para aumentar o contraste de imagens obtidas em exames de IRM. Esta
intensificacdo do contraste melhora a visualizagdo e delineamento de:
e [RM do SNC incluindo alteracdes (lesdes) no cérebro, espinal medula e tecidos
adjacentes;
e [RM de corpo inteiro incluindo alteracdes (lesdes) no figado, rins, pancreas,
pélvis, pulmdes, coracdo, mama e sistema musculoesquelético;
e Angiografia por RM incluindo alteracdes (lesdes) e estreitamento (estenose) nas
artérias, exceto nas artérias coronarias.

Este medicamento é apenas para uso em diagndstico.
2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR DOTAGRAF

A informacio nesta seccao deve ser lida cuidadosamente.
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A informacdo dada deve ser levada em consideracdo por si e pelo seu médico ou
radiologista antes de lhe ser administrado Dotagraf.

NAO lhe deve ser administrado Dotagraf
e se ¢ alérgico a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).
e se ¢ alérgico a medicamentos contendo gadolinio (tal como outros agentes de
contraste usados para imagiologia por ressoniancia magnética).

Adverténcias e precaugdes
Informe o seu médico ou radiologista se alguma das seguintes situacdes se aplicar a si:
e se previamente reagiu a um agente de contraste durante um exame
e setem asma
e se tem antecedentes de alergia (tais como alergia a mariscos, urticdria, febre dos
fenos)
e se estd a ser tratado com um bloqueador-beta (medicamento para tratar problemas
do coracdo e pressdao sanguinea, tal como o metoprolol)
se os seus rins nao funcionam adequadamente
se teve a pouco tempo, ou vai ter em breve, um transplante de figado
se tem uma doenca que afete o seu corag@o ou 0s seus vasos sanguineos
se teve convulsdes ou estd ser tratado para epilepsia.

Em todos estes casos o seu médico ou radiologista ird avaliar a relagdo risco-beneficio e
decidir se lhe deve administrar Dotagraf. Se lhe for dado Dotagraf o seu médico ou
radiologista tomardo as precaucdes necessdrias e a administracdo de Dotagraf serd
cuidadosamente monitorizada.

O seu médico ou radiologista podem decidir realizar andlises ao sangue para verificar o
funcionamento dos seus rins antes de decidir utilizar Dotagraf, especialmente se tem 65
anos ou mais.

Recém-nascidos e bebés

Dado que a fun¢d@o dos rins € imatura em recém-nascidos até 4 semanas de idade e em
bebés até 1 ano de idade, Dotagraf apenas serd usado nestes doentes ap6s uma cuidadosa
consideragdo pelo médico.

Remova todos os objetos metdlicos que possa usar antes do exame. Informe o seu médico
ou radiologista se tiver:
e um pacemaker
um clip vascular
uma bomba de infusdo
um estimulador nervoso
um implante coclear (implante no ouvido interno)
qualquer suspeita de corpo estranho metélico, particularmente no olho.
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Isto é importante pois pode resultar em problemas graves, uma vez que os dispositivos de
imagem de ressonancia magnética usam campos magnéticos muito fortes.

Outros medicamentos e Dotagraf

Informe o seu médico ou radiologista se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos. Em particular, por favor informe o seu médico, radiologista ou
farmacéutico se estd a tomar ou tomou recentemente medicamentos para o coragcdo e
perturbacdes da pressdao sanguinea tais como agentes bloqueadores-beta (tal como o
metoprolol), substincias vasoativas (tal como a doxazosina), inibidores da enzima de
conversao da angiotensina (tal como o ramipril), antagonistas dos recetores da
angiotensina II (tal como o valsartan).

Dotagraf com alimentos, bebidas e dlcool

Nao se conhecem interacdes entre Dotagraf e alimentos e bebidas. Contudo, verifique por
favor com o seu médico, radiologista ou farmacéutico se € necessaro ndo comer ou beber
antes do exame.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou amamentar, se pensa que estd grdvida ou planeia engravidar, peca
conselho ao seu médico ou radiologista antes de utilizar este medicamento.

Gravidez
Dotagraf ndo deve ser usado na gravidez a ndo ser que seja estritamente necessario.

Amamentacao
O seu médico ou radiologista irdo discutir se deve continuar a amamentar ou se deve
interromper a amamentacio por um periodo de 24 horas apds receber Dotagraf.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao existem dados sobre os efeitos de Dotagraf sobre a capacidade de condugdo. Se se
sentir mal ap6s o exame ndo deve conduzir ou usar maquinas.

3. COMO UTILIZAR DOTAGRAF
Dotagraf ser-lhe-4 administrado por inje¢do intravenosa.

Durante o exame estard sob a supervisdo de um médico ou radiologista. Serd deixada
uma agulha na sua veia; isto permitird ao médico ou radiologista injetd-lo com
medicamentos de emergéncia se necessdrio. Se sofrer uma reacdo alérgica a
administracdo de Dotagraf serd interrompida.

Dotagraf pode ser administrado manualmente ou através de um injetor automatico. Em
criangas, o medicamento serd apenas administrado manualmente.



APROVADO EM
09-11-2017
INFARMED

O procedimento realizar-se-4 num hospital, clinica ou em pratica privada. O pessoal
assistente sabe que precaucdes devem ser tomadas durante o exame. Estdo também a par
de possiveis complicagdes que podem ocorrer.

Dosagem
O seu médico ou radiologista determinardo a dose que ird receber e fardo a supervisio da
injecdo.

Dosagem em grupos especiais de doentes

A utilizacdo de Dotagraf ndo é recomendada em doentes com problemas renais graves e
doentes que tiveram recentemente, ou esperam para breve, um transplante de figado.
Contudo se a sua utilizacdo for requerida deve apenas receber uma dose de Dotagraf
durante o exame e ndo deve receber uma segunda injecao durante pelo menos 7 dias.

Recém-nascidos, bebés, criancas e adolescentes

Uma vez que a fungdo renal é imatura em recém-nascidos até 4 semanas de idade e em
bebés até um ano de idade, Dotagraf apenas serd usado nestes doentes apds uma
cuidadosa consideracdo pelo médico. Recém-nascidos e bebés apenas devem receber uma
dose de Dotagraf durante o exame e ndo devem receber uma segunda injecdo durante
pelo menos 7 dias.

A utilizacdo em angiografia ndo é recomendada em criancas com menos de 18 anos de
idade.

A utilizagdo em IRM de corpo inteiro ndo é recomendada em criancas com menos de 6
meses de idade.

Idosos
Nao € necessario ajustar a dose caso tenha uma idade igual ou superior a 65 anos mas
poderd ter de fazer andlises ao sangue para avaliar o funcionamento dos seus rins.

Se lhe for administrado muito Dotagraf

E muito improvavel que lhe seja administrada uma dose em excesso. Ira receber Dotagraf
em instalacdes médicas por um profissional treinado. Num caso real de excesso de dose
Dotagraf pode ser removido do organismo através de hemodidlise (limpeza ao sangue).

Informagdo adicional relativamente a utilizacdio e manipulagcdo por médicos ou
profissionais de satide € fornecida no final deste folheto.

Se tem questdes adicionais sobre a utilizacdo deste medicamento pergunte ao seu médico
ou radiologista.
4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Apés a administracdo, serd mantido em observacao durante pelo menos meia hora. A
maior parte dos efeitos secunddrios ocorre imediatamente ou por vezes mais tarde.
Alguns efeitos podem ocorrer até 7 dias apds a injecao de Dotagraf.

Existe um pequeno risco que possa ter uma reacdo alérgica a Dotagraf. Essas reagdes
podem ser graves e resultar em choque (caso de reacdes alérgicas que podem colocar a
sua vida em risco). Os seguintes sintomas podem ser os primeiros sintomas de choque.
Informe imediatamente o seu médico, radiologista ou profissional de saide no caso de
sentir qualquer um deles:
e inchaco da face, boca ou garganta que pode causar dificuldades em engolir ou
respirar
inchagco das maos ou pés
tonturas (hipotensao)
dificuldades em respirar
respiragdo sibilante
tosse
comichdo
nariz a pingar
espirros
irritacdo dos olhos
urticdria
erupg¢ao na pele

Efeitos secundédrios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
e dor de cabeca
e sensa¢do de formigueiro

Efeitos secunddrios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
e sensacao de calor ou frio e / ou dor no local de injecao
e nduseas (sensacao de se sentir mal)
e vOmitos (estar mal disposto)
e vermelhidao da pele, comichdo e erupcdes

Efeitos secundérios pouco frequentes (podem afetar 1 em 100 pessoas)
e reacdes alérgicas

Efeitos secundérios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
e sabor estranho na boca
e urticiria, aumento da transpira¢io

Efeitos secundérios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)
e agitacdo, ansiedade
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e coma, convulsdes, sincope (breve perda de consciéncia), desmaio (tonturas e
sensacdo de iminente perda de consci€ncia), tonturas, alteracdo do cheiro
(frequentemente perce¢do de cheiros desagraddveis), tremor

e conjuntivite, olhos vermelhos, visdo turva, aumento da secre¢do lacrimal, inchaco
do olho

e paragem cardiaca, batimentos cardiacos acelerados ou lentos, batimento cardiaco
irregular, palpitacdes, pressdo sanguinea alta ou baixa, dilatacio vascular, palidez

e paragem respiratoria, edema pulmonar, dificuldades respiratdrias, sensacdo de

aperto na garganta, pieira, nariz entupido, espirros, tosse, garganta seca

diarreia, dor no estdbmago, aumento da secrecdo salivar

eczema

contracdes musculares, fraqueza muscular, dor nas costas

mal- estar, dor no peito, desconforto no peito, febre, arrepios, inchaco da face,

fadiga, desconforto no local de injecdo, inchaco no local de injecdo, difusdao do

produto fora dos vasos sanguineos que pode levar a inflamacao (rubor e dor local)
ou tecido morto junto ao local de inje¢cdo, inflamagdo de uma veia

¢ diminuic¢do do nivel de oxigénio no sangue

Estdo descritos casos de fibrose sistémica nefrogénica (que provoca endurecimento da
pele e pode também afetar tecidos moles e 6rgdos internos), a maior parte dos quais em
doentes que receberam Dotagraf juntamente com outros agentes de contraste contendo
gadolinio. Se, durante as semanas apds o exame de IRM observar alteracdes na cor e/ou
espessura da sua pele ou em qualquer parte do corpo, informe o radiologista que realizou
0 exame.

Se tiver algum efeito secundério, fale com o seu médico ou radiologista. Isto inclui
quaisquer efeitos secundérios ndo listados neste folheto.

Comunicac¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. COMO CONSERVAR DOTAGRAF
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento nio requer condicdes especiais de conservagao.

A estabilidade quimica e fisica durante a utiliza¢do foram demonstradas por um periodo
até 72 horas a temperatura ambiente. De um ponto de vista microbiolégico o
medicamento deve ser usado imediatamente. Se nao for utilizado de imediato, os tempos
de conservacdo durante a utilizacdo e as condicdes antes da utilizacdo sdo da
responsabilidade do utilizador e ndo devem prolongar-se mais de 24 horas a 2° a 8° C, a
ndo ser que a abertura tenha ocorrido num local com condi¢des controladas e validadas

de assepsia.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo ou na
embalagem exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao udltimo dia do més
indicado.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

O que contém Dotagraf
e A substancia ativa é o dcido gadotérico. Cada ml de solucdo injetdvel contém
279,32 mg de 4cido gadotérico (na forma de sal de meglumina) equivalente a 0,5
mmol de 4cido gadotérico (sob a forma de sal de meglumina).
e Os outros componentes sdo meglumina, DOTA e &4gua para preparacdes
injetaveis.

Qual o aspeto de Dotagraf e contetido da embalagem

Dotagraf € uma solucdo limpida incolor a amarelo para injec@o intravenosa.

A embalagem de Dotagraf contém um ou dez frascos com 60 ou 100 ml de solugdo
injetavel.

E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado Austria
Bayer Austria Ges.m.b.H.

Herbststralle 6-10

1160 Vienna

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado Bélgica
Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14

B-1831 Diegem (Machelen)

Titular da Autoriza¢do de Introdu¢do no Mercado Alemanha
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Jenapharm GmbH & Co. KG
Otto-Schott-Stra3e 15
D-07745 Jena

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado Itdlia
Bayer S.p.A.

Viale Certosa, 130

20156 Milano

Titular da Autorizag¢do de Introdug¢ido no Mercado Espanha
Bayer Hispania, S.L.

Avda. Baix Llobregat 3-5

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

Titular da Autoriza¢do de Introdu¢do no Mercado Portugal
Bayer Portugal, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro, n.° 5

2794-003 Carnaxide

Fabricante

Sanochemia Pharmazeutika AG
Landeggerstrasse 7

2491 Neufeld/Leitha, Austria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Dotagraf 0,5 mmol/ml Injektionslosung (Austria)

Dotagraph 0,5 mmol/ml oplossing voor injectie / solution injectable / Injektionslosung
(Bélgica)

Dotagraf 0.5 mmol/ml Injektionslésung (Alemanha)

Dotagraf (Italia)

Dotagraf (Espanha)

Este folheto foi revisto pela tltima vez em {MM/YYYY}

A informacdo que se segue destina-se apenas a médicos e a profissionais dos cuidados de
saude:

Posologia
e [RM espinal e encefdlica: nos exames neurolégicos a dose pode variar de 0,1 a
0,3 mmol’kg de PC, correspondendo a 0,2 a 0,6 ml/kg de PC. Apds a
administracdo de 0,1 mmol/kg de PC a doentes com tumores cerebrais, uma dose
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adicional de 0,2 mmol/kg de PC pode melhorar a caracterizagdo do tumor e
facilitar a tomada de decisdo terapéutica.

e [RM de outros oOrgidos e Angiografia: a dose recomendada para injecdes
intravenosas € de 0,1 mmol/kg (i.e. 0,2 ml/kg) de forma a proporcionar um
contraste de diagndstico adequado.

e Angiografia: em circunstancias excecionais (ex. falha em obter imagens
satisfatérias de um territério vascular extenso) a administracdo de uma segunda
injecdo consecutiva de 0,1 mmol/kg de PC, equivalente a 0,2 ml/kg de PC pode
ser justificadvel. Contudo, se a utilizacao de 2 doses consecutivas de Dotagraf for
antecipada antes de iniciar a angiografia, a utilizacdo de 0,05 mmol/kg de PC,
equivalente a 0,1 ml/kg de PC pode ser benéfica, dependendo do equipamento de
imagiologia disponivel.

e C(riancas: a dose de 0,1 mmol/kg PC aplica-se a todas as indicacdes exceto

angiografia devido a dados insuficientes sobre a seguraca e eficdcia nesta
indicagdo.
Devido a imaturidade da fungdo renal nos recém-nascidos até 4 semanas de idade
e bebés até 1 ano de idade, Dotagraf s6 deve ser utilizado nestes doentes, apds
uma avaliagdo cuidadosa, numa dose que nao exceda 0,1 mmol/kg de peso
corporal. Nao deve ser utilizada mais do que uma dose durante um exame.
Devido a inexisténcia de informacdo acerca da administracdo repetida de
Dotagraf, as injecdes ndo devem ser repetidas, exceto se o intervalo entre as
injecoes for de pelo menos 7 dias.
Em recém-nascidos e bebés a dose deve ser administrada manualmente.

e Doentes com compromisso renal: a dose para adulto aplica-se a doentes com
compromisso renal ligeiro a moderado (TFG > 30 ml/min/1,73m?). Ver também
abaixo “Compromisso da fungao renal”.

e Doentes com compromisso hepatico: A dose para adulto aplica-se a estes doentes.
Recomenda-se precaucdo, especialmente no periodo peri-operatério de
transplante hepético.

Modo de administracdo

Dotagraf é apenas indicado para administracdo intravenosa. Dotagraf ndo deve ser
administrado através de injec@o subaracnoide (ou epidural).

Taxa de perfusdo: 3-5 ml/min (taxas de perfusdo mais elevadas até 120 ml/min, i.e. 2 ml/s
podem ser usadas para procedimentos de angiografia)

Imagem 6tima: no periodo de 45 min apds a inje¢ao

Sequéncia de imagem 6tima: T1-ponderado

A administrac@o intravascular do meio de contraste deve, se possivel, ser efetuada com o
doente deitado. Apds a administracdo o doente deve ser mantido em observagdo durante
pelo menos meia hora, uma vez que a experiéncia mostra que a maioria dos efeitos
indesejdveis ocorre neste periodo.

A tampa de borracha apenas deve ser perfurada mais de uma vez com um dispositivo de
extracao adequado (agulha).

Em geral o dispositivo de extracdo deve apresentar as seguintes caracteristicas: trocar,
filtro de ar estéril, luer e uma tampa de selagem de borracha.
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Pode ser utilizado com uma seringa (estéril) de utilizacdo unica de forma a realizar um
unico protocolo de dosagem ou a injetar um segundo bélus de contraste se clinicamente
necessario.

Pode ser utilizado um sistema de injecdo automdtico apenas para um unico doente de
forma a realizar administra¢des repetidas.

No final do exame as quantidades de produto remanescentes no frasco para injetiveis e
no dispositivo descartdvel devem ser eliminadas no prazo maximo de 24 horas apds a
puncdo da rolha de borracha. As instrucdes do fabricante do dispositivo devem ser
rigorosamente seguidas.

A solugdo para injecdo deve ser visualmente inspecionada antes da utilizagdo. Apenas
devem usar-se solu¢des limpidas e livres de particulas visiveis.

Compromisso da funcao renal

Antes da administracdo de Dotagraf, é recomendado que todos os doentes sejam
submetidos a um despiste de disfuncdo renal mediante a realizacdo de testes laboratoriais.

Foram notificados casos de fibrose sistémica nefrogénica (FSN) associada a utilizacdo de
alguns agentes de contraste contendo gadolinio em doentes com compromisso renal grave
agudo ou crénico (TFG < 30 ml/min/ 1,73m2). Os doentes submetidos a um transplante
hepético estdo numa situacdo de risco particular ja que, neste grupo, a incidéncia de
insuficiéncia renal aguda é alta. Dada a possibilidade de ocorréncia de FSN com
Dotagraf, este medicamento s6 deve ser utilizado em doentes com compromisso renal
grave e em doentes em periodo peri-operatério de transplante hepatico apds uma
cuidadosa avaliacdo do risco/beneficio e se a informacdo de diagndstico considerada
essencial ndo for disponibilizada pela IRM sem intensificacdo de contraste. Caso seja
necessario utilizar Dotagraf, a dose nao deve exceder 0,1 mmol/kg de peso corporal. Nao
deve ser utilizada mais do que uma dose durante um exame. Devido a inexisténcia de
informacdo acerca da administracdo repetida de Dotagraf, as injecdes ndo devem ser
repetidas, exceto se o intervalo entre as injecdes for de pelo menos 7 dias.

A realizacdo de hemodidlise pouco tempo apds a administracdo de Dotagraf poderd ser
util para eliminar o Dotagaraf do organismo. Nao existem evidéncias que suportem o
inicio de hemodidlise para a prevencao ou tratamento da FSN em doentes que ainda nao
fazem hemodidlise.

Idosos

Na medida em que a depuracdo renal do 4cido gadotérico pode estar comprometida nos
idosos, € particularmente importante proceder ao despiste da disfuncio renal nos doentes
com idade igual ou superior a 65 anos.

Recém-nascidos e bebés

Ver Posologia, Criangas

Gravidez e aleitamento
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Dotagraf ndo deve ser utilizado durante a gravidez a menos que o estado clinico da
mulher exija o uso de 4dcido gadotérico.

A decisao de continuar ou suspender o aleitamento por um periodo de 24 horas apds a
administra¢do de Dotagraf, deve ficar ao critério do médico e da mae a amamentar.

Instrugdes de manuseamento

O rétulo destacdvel dos frascos deve ser afixado na ficha do doente para permitir um
registo exato do agente de contraste contendo gadolinio utilizado. A dose administrada
também deve ser registada. Se forem utilizados registos eletrénicos do doente, 0 nome do
produto, o nimero do lote e a dose devem ser inseridos no registo do doente.



