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DOTAREM®

Guerbet Produtos Radiologicos Ltda.
Solugdo Injetavel
0,5mmol/mL




Guerbet | &

Dotarem vials_ SPC_03-2013_FR v ES
Dotarem vials_ SPC_03-2013_FR v ES

DOTAREM®

acido gadotérico 0,5 mmol/mL

Meio de contraste injetavel por via intravenosa
para Imagem por Ressonancia Magnética

APRESENTACOES

Solugdo injetavel.

Cartucho com 1 frasco-ampola de 10 mL, 15 mL, 20 mL ou 60 mL.
Caixa com 25 frascos-ampola de 10 mL ou 15 mL ou 20 mL.
Caixa com 1 seringa preenchida de 10 mL, 15mL ou 20 mL.

Concentracdo do Agente de Contraste: 0,5 mmol/mL

USO INJETAVEL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

i Tea (o LR a2 T Lo) 1< o ToTo I (il TSRS 0,27932¢g
Correspondente a: dota + 6xido de gadolinio

(excipientes: meglumina, agua para injetaveis q.s.p 1mL)

(*) acido gadotérico (DOTA-Gd): complexo gadolinio de acido 1,4,7,10 - tetra-azociclododecano N,
N’ ,N"",N""" - tetra-acético.

Informagdes técnicas:
Osmolaridade: 851mOsm/L
Osmolalidade: 1350mOsm/Kg
Viscosidade a 20°C: 3,2 mPa.s
Viscosidade a 37°C: 2,0 mPa.s
pH: 6,5 - 8,0

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao uso em diagnostico e indicado para exames por IRM (Imagem por
Ressonancia Magnética):

* doengas cerebrais e espinais

* doengas da coluna vertebral

* ¢ outras patologias de todo o corpo (incluindo angiografia)

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Dotarem® realga o contraste das imagens obtidas durante exames de IRM (Imagem por Ressonincia
Magnética). Este aumento de contraste melhora a visualizag@o e delimitagdo de certas partes do corpo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de antecedentes de alergia aos sais de gadolinio.
Contra-indicagdes ligadas a Imagem por Ressonancia Magnética:
* Pacientes portadores de marcapasso;

* Pacientes portadores de clipe vascular.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Vocé deve saber se:

- ja apresentou alguma reagdo alérgica durante um exame com meio de contraste;
- apresenta insuficiéncia renal;

- apresenta desordem do SNC (Sistema Nervoso Central);
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- faz tratamento com medicamentos para doengas cardiovasculares (Betabloqueadores, substancias
vasoativas, inibidores da ECA, antagonistas dos receptores de angiotensina)

Em todos esses casos, seu médico apenas administrard o Dotarem® se o beneficio for maior do que o
risco. Se o Dotarem® est4 sendo administrado, seu médico deve tomar as precaugdes necessarias para que
essa administracao seja cuidadosamente monitorada.

Uso na gravidez ¢ lactacdo
Informe ao seu médico se estiver gravida, com suspeita de gravidez, ou se sua menstruacio esté atrasada.
E aconselhavel interromper a amamentacio por alguns dias apos a administragdo do Dotarem®, pois pode
passar para o leite materno.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Solugdo incolor a amarelo palido que deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C).
Este medicamento tem validade de 36 (trinta e seis) meses, a partir da data de sua fabricag@o.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O Dotarem® serad administrado a vocé através de injecdo. O seu médico determinard a dose que ird
receber e fiscalizara a administragao.

A contra-indicag¢@o absoluta ¢ a via subaracnoideana (ou intratecal). Pois, pode provocar convulsdes e
levar a morte.

Dotarem® ndo é recomendado para a angiografia em menores de 18 anos de idade devido a dados
insuficientes de seguranga e eficacia nesta indicagdo.

Devido a imaturidade da fungdo renal em recém-nascidos até 4 semanas de idade ¢ criangas até 1 ano de
idade, Dotarem® s6 deve ser utilizado nestes pacientes apds consideracdo cuidadosa.

Em caso de extravasamento, reagdes de intolerancia local podem ocorrer, e requerer um tratamento
padrdo local.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Em certos pacientes, este produto como qualquer outro, pode acarretar efeitos colaterais com
manifestagoes alérgicas que podem chegar ao choque.

e Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Dor de cabega e formigamento

e Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Calores, calafrios, dor no local da inje¢ao, nausea, vomito, rea¢do de pele como vermelhiddo e coceira

e Reacdo rara (ocorre entre 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reagdes anafilactoides
Raras reagdes anafilactdides tém sido reportadas. Estas podem ser excepcionalmente severas ou
mesmo fatais, particularmente em pacientes com um historico de alergia. Estas reagdes
anafilactéides podem ocorrer sem relagdo com a quantidade de contraste administrada e apresentar
um ou mais dos seguintes sintomas: inchago abaixo da pele, choque anafilatico, parada cardiaca e
circulatoria, diminuicdo da pressdo arterial, inchago da laringe, broncoespasmo, contragao
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involuntaria da laringe, inchaco pulmonar, falta de ar, respiragdo ruidosa, tosse, coceira, rinite,
espirro, inflamacdo nos olhos, dor abdominal, dor no peito, urticaria e erup¢do cutdnea. Alguns
destes sintomas podem ser os primeiros sinais para um estado incidental de choque anafilatico.
Reacdes tardias ao contraste sdo possiveis

e Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Sintomas gerais e incidentes no local de administragao:
* sintoma geral: mal-estar, sudor excessivo, calafrio, palidez e desmaio
+ incidentes relacionados ao local da injegdo: casos muito raros de extravasamento tém sido
reportados.

Sintomas de pele e tecido subcutaneo: lesdo da pele.

Sintomas do sistema nervoso: convulsao generalizada

Sintomas do musculo esquelético, tecido conectivo e ossos: cdimbras, fraqueza muscular.

Adverténcias e recomendagdes para uso por pessoas com mais de 65 anos:

Nenhum ajuste da dosagem ¢ considerado necessario. Como a depuracdo renal do acido gadotérico pode
ser prejudicada em idosos, ¢ particularmente importante a triagem dos pacientes com mais de 65 anos de
idade e com disfungdo renal.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

8. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nenhum caso de superdosagem foi relatado com Dotarem®. Uma superdose com Dotarem® pode ser
caracterizada por sintomas neuroldgicos, como uma diminui¢ao do nivel de consciéncia, expressao, visual
e/ou doencgas neuromusculares.

Apds a administragdo de doses muito elevadas, a perda de liquidos e eletrdlitos deve ser compensada por
reidratacdo adequada. A funcdo renal deve ser monitorada durante pelo menos trés dias.
Dotarem® pode ser removido por hemodialise (tratamento que remove liquido e substincias toxicas do
sangue). No entanto, ndo ha nenhuma evidéncia que a hemodialise é indicada para prevengao de fibrose
sistémica nefrogénica (FSN).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Farmacéutico Responsavel: Fabio Bussinger - CRF-RJ 9.277

Forma de Apresenta¢io: Frasco ampola

Fabricado e Embalado por Guerbet Produtos Radiologicos Ltda.
Rua André Rocha, 3000 Rio de Janeiro - RJ - Brasil

CEP 22710-561 - Industria Brasileira

Forma de Apresentagio: Seringa Preenchida

Fabricado e Embalado por Rovi Contract Manufacturing, S.L.
Julian Camarillo, 35 Madrid - 28037 - Espanha

Importado por Guerbet Produtos Radiologicos Ltda.
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M.S.: 1.4980.0016
Registrado por: Guerbet Produtos Radiolégicos Ltda.
Rua André Rocha, 3000
Rio de Janeiro - RJ - Brasil CEP 22710-561
CNPJ: 42.180.406/0001-43
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SAC - 08000 261 290
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS E CLINICAS.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (11/03/2015)
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Anexo B

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Notificacdo de
alteracdo de Niio houve
14/01/11 | 037963/11-8 | texto de bula — ~ Adequagdo a RDC 47/09 VP09
Adequacao a aprovagao
RDC 47/09
- Adverténcias e
Notificagdo de Precaugdes
alteracdo de texto - Interagdes
13/09/2013 dobi e Medicamentosas VP10
60/12 -Reagdes
Adversas
- Superdose
Atualizacao do texto de
bula conforme Dotarem VP11
vials SPC_03-
2013 FR v ES.
Retirada da data de
validade do item 7 da bula
“7 Cuidados de VP12
armazenamento”
SH\?‘ILAR; 7115 - - Alteragdo do ?artucho corln 11 "
Notificagao de ~ ~. | Responsavel Técnico rasco-ampola de
04022015 | 1PFO 1 Alteragao de | 23/0112015 | 0064820155 Alleraglona Aprovacdo p' vpr3 | mL.15mL 20 mLou
Texto de Bula — Responsével - Retlrgda do endereco 60 .mL.
RDC 60/12 Técnico eletronico da empresa Caixa com 25 frascos-

ampola de 10 mL ou
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(automatico)

15 mL.

Caixa com 1 seringa
preenchida de 10 mL,
15mL ou 20mL.

SIMILAR —
Notificacdo de

Alteracao no item 7

Cartucho com 1
frasco-ampola de 10
mL, 15 mL, 20 mL ou
60 mL.

27/022015 | 01796891 Alteragdo de Cuidados de Caixa com 25 frascos-
55 Texto de Bula — armazenamento da VP14 ampola de 10 mL ou
RDC 60/12 validade em meses. 15 mL.
Caixa com 1 seringa
preenchida de 10 mL,
15mL ou 20mL.
Cartucho com 1
frasco-ampola de 10
SIMILAR — mL, 15 mL, 20 mL ou
Notificacio de Inclusdo no item ?:0 .mL. )5t
5 apresentagdes caixa com aixa com Tascos-
1032015 Alteragao de 25 frascos-ampola de 20 VP15 ampola de 10 mL ou

Texto de Bula —
RDC 60/12

mL.

15 mL ou 20 mL.
Caixa com 1 seringa
preenchida de 10 mL,
15mL ou 20mL.




