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DOTAREM®
acido gadotérico 0,5 mmol/mL

I.  IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
APRESENTACOES

Solucdo injetavel.
Embalagem com 1 frasco-ampola de 10 mL, 15 mL, 20 mL ou 60 mL.
Embalagem com 25 frascos-ampola de 10 mL ou 15 mL ou 20 mL.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Lol T [o N0 - o [o] (=] 4 ToT o N ) R 0,27932¢g

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

Correspondente a: dota + 6xido de gadolinio

(*)acido gadotérico (DOTA-Gd): complexo de gadolinio de &cido 1,4,7,10-tetra-azociclododecano N, N",N"",N"""- tetra-acético.
Excipientes: meglumina e 4gua para injetaveis g.s.p 1 mL.

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

1. INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao uso em diagndstico e indicado para exames por IRM (Imagem por Ressonancia Magnética) em:
Adultos (> 18 anos):

* doengas cerebrais e espinais

* doengas da coluna vertebral

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

Populacéo Pediétrica (0-18 anos):

* doengas cerebrais e espinais

* ¢ outras patologias de todo o corpo

DOTAREM® deve ser utilizado apenas quando a informagéo diagnéstica for essencial e ndo disponivel com imagem por

ressonancia magnética (IRM) sem contraste.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DOTAREM® realca o contraste das imagens obtidas durante exames de IRM. Este aumento de contraste melhora a visualizagdo e
delimitacdo de certas partes do corpo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de antecedentes de alergia aos sais de gadolinio.

Contraindicacdes ligadas a Imagem por Ressonancia Magnética:

* Pacientes portadores de marcapasso;

* Pacientes portadores de clipe vascular;

* Pacientes portadores de bomba de infusio;

* Pacientes portadores de neuroestimulador;

» Pacientes portadores de implante coclear (orelha interna);

* Pacientes com qualquer suspeita de corpos estranhos metalicos, particularmente nos olhos.

Categoria B: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao médico ou radiologista se:
e jaapresentou alguma reacdo alérgica durante um exame com meio de contraste;
e apresenta historico de alergia (por exemplo a frutos do mar, urticaria, rinite alérgica);


http://www.linguee.com.br/portugues-ingles/traducao/implante+coclear.html
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apresenta asma;

apresenta insuficiéncia renal;

apresenta expectativa de transplante de rins ou realizou o transplante recentemente;

apresenta desordem do SNC (Sistema Nervoso Central);

apresenta convulsdes ou realiza tratamento para epilepsia;

faz tratamento com medicamentos para doencas cardiovasculares (betabloqueadores, substancias vasoativas, inibidores da
ECA, antagonistas dos receptores de angiotensina).

Em todos esses casos, seu médico ou radiologista administrara 0 DOTAREM® apenas se o beneficio for maior do que o risco. Se
o DOTAREM® esta sendo administrado, seu médico deve tomar as precaucdes necessarias para que essa administracdo seja
cuidadosamente monitorada.

Estas informacdes sdo importantes e podem resultar em sérios problemas ja que exames por IRM geram fortes campos magnéticos.
Conducéo de veiculos e utilizacdo de méquinas:

N&o ha dados disponiveis sobre o efeito da administragido do DOTAREM®sobre a capacidade de condugio. Em caso de indisposicéo
apos o exame (como nausea ou mal-estar), ndo conduza nem utilize méaquinas.

Adverténcias e recomendagdes para uso por pessoas com mais de 65 anos:
Nenhum ajuste da dosagem é considerado necessario. Como a eliminagdo pelo rim do &cido gadotérico pode ser prejudicada em
idosos, é particularmente importante a triagem dos pacientes com mais de 65 anos de idade e com disfuncéo renal.

Fertilidade, uso na gravidez e lactaco:

Informe ao seu médico se estiver gravida, com suspeita de gravidez, se sua menstruacéo esta atrasada ou se planeja engravidar.

E aconselhavel interromper a amamentagdo por alguns dias ap6s a administracdo do DOTAREM®, pois ele pode passar para o leite
materno.

Insuficiéncia renal:

Recomenda-se, no uso do produto, controle clinico para casos de insuficiéncia renal grave.

Houve relatos de fibrose sistémica nefrogénica (FSN) associada a utilizacdo de alguns meios de contrastes contento gadolinio em
pacientes com insuficiéncia renal grave, aguda ou crénica (TFG ou taxa de filtracdo glomerular <30 mL/min/1,73 m?). Pacientes
submetidos a transplante de figado estdo particularmente em risco, pois a incidéncia de insuficiéncia renal aguda é elevada neste
grupo. Uma vez que ha uma possibilidade de ocorréncia de FSN com a utilizacdo do acido gadotérico, 0 mesmo so deve ser usado
em pacientes com insuficiéncia renal grave e em pacientes no periodo perioperatdrio de transplante hepéatico apés a realizagéo de
uma andlise cuidadosa do risco / beneficio e se o diagnostico por imagem for essencial e ndo puder ser realizado por IRM sem
contraste.

Hemodidlise logo apds a administracdo do &cido gadotérico pode ser Gtil para a remocdo de acido gadotérico do corpo. N&o ha
nenhuma evidéncia para apoiar o inicio da hemodialise para a prevengdo ou tratamento da FSN em doentes ainda ndo submetidos a
hemodialise.

Categoria B: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

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

N&o use medicamento com o 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 mudancga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
O DOTAREM® sera administrado a vocé através de injecdo somente por via intravenosa. O seu médico determinara a dose que ira
receber e fiscalizara a administragdo. A contraindicacdo absoluta é a via subaracnoideana (ou epidural), pois pode provocar

convulsdes e levar a morte.

Individuos com insuficiéncia renal
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A mesma dose para adultos aplica-se a pacientes com leve a moderada insuficiéncia renal (TFG ou taxa de filtragdo glomerular >
30 mL/min/1,73 m2).

DOTAREM® s6 deve ser utilizado em pacientes com insuficiéncia renal grave (TFG <30 mL/min/1,73m?) e em pacientes no periodo
perioperatorio de transplante hepatico apos a realizacdo de uma analise cuidadosa de risco/beneficio e se o diagndstico por imagem
for essencial e ndo puder ser realizado por IRM sem contraste. N&o deve ser utilizada mais do que uma dose durante 0 mesmo
exame. Devido a falta de informac&o sobre a administracdo repetida, injecoes de DOTAREM® ndo devem ser repetidas a menos
que o intervalo entre as injecGes seja de pelo menos 7 dias.

Idosos (igual ou acima de 65 anos)
Nenhum ajuste da dosagem ¢é necessario. Cuidados devem ser tomados em pacientes idosos (ver item “QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Individuos com insuficiéncia hepatica
A dose para adultos aplica-se a estes pacientes. Cuidados devem ser tomados, principalmente no periodo perioperatério de
transplante hepatico.

Populacéo pediétrica (0-18 anos)

Para a populacéo pediétrica, a dose é baseada no peso corporal e aplica-se a todas as indica¢Ges, exceto angiografia. Ndo deve ser
utilizada mais do que uma dose durante 0 mesmo exame.

DOTAREM® nio é recomendado para a angiografia em menores de 18 anos de idade devido a dados insuficientes de seguranca e
eficacia nesta indicacéo.

Devido a imaturidade da fungédo renal em recém-nascidos até 4 semanas de idade e criancas até 1 ano de idade, DOTAREM® s6
deve ser utilizado nestes pacientes apds consideracdo cuidadosa. Criangas devem receber dose (nica de DOTAREM® durante o
exame e esta ndo deve ser repetida a menos que o intervalo entre as inje¢des seja de pelo menos 7 dias.

Durante o procedimento, é necessaria a supervisdo por um profissional médico. Uma agulha sera deixada na sua veia, isso permitira
que o médico ou radiologista injete medicamentos adequados de emergéncia, se necessario.

Em caso de extravasamento do contraste, reacdes de intolerancia local podem ocorrer, e requerer um tratamento padréo local.

Em caso de reacéo alérgica, a administracdo de DOTAREM® ser4 interrompida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como qualquer outro medicamento, DOTAREM® pode ocasionar efeitos colaterais em certos pacientes.
Apo6s administracdo, vocé serd mantido sob observagdo durante pelo menos meia hora. A maioria dos efeitos secundarios ocorre
imediatamente. Alguns efeitos podem ocorrer tardiamente, em até sete dias apés a injecdo do DOTAREM®.

Ha baixo risco de manifestagdo alérgica com DOTAREM®. Tais reagdes podem se agravar e resultar em choque (caso de reagio
alérgica que poderia colocar sua vida em perigo). Os seguintes sintomas podem ser 0s primeiros sinais de um choque.
Informe imediatamente o seu médico, radiologista ou profissional de salde se sentir algum deles:
e inchaco do rosto, da boca ou da garganta, que pode causar dificuldades em engolir ou respirar
inchaco das maos ou dos pés
tontura (hipotensao)
dificuldades respiratorias
respiracdo ruidosa
tosse
coceira
coriza
espirro
irritacdo ocular
urticaria
erupcao cutanea

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e hipersensibilidade
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dor de cabeca

gosto incomum na boca

tontura

sonoléncia

formigamento, sensacdo de calor, frio e/ou dor
pressao arterial baixa ou alta

nausea

dor de estbmago

erupcéo cutanea

astenia

sensacdo de calor ou de frio

desconforto e reacdes no local da injecdo, inchaco, extravasamento do medicamento para fora dos vasos sanguineos, que
podem provocar inflamacgdo (vermelhidéo e dor local)

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
e ansiedade, fraqueza (tonturas e sensagdo de perda iminente de consciéncia)

inchaco da pélpebra

palpitacéo

espirros

vomito

diarreia

e aumento da secrecéo de saliva

e urticaria, coceira, transpiragao

e dor torécica, calafrios

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

e reacdo anafilatica ou reacéo anafilactdide

e agitacdo

e coma, convulsBes, sincope (perda breve de consciéncia), transtorno de olfato (percep¢do de odores frequentemente
desagradaveis), tremor

e conjuntivite, olhos vermelhos, visdo turva, aumento da secre¢do de lagrimas

e parada cardiaca, batimentos cardiacos acelerados ou lentos, batimentos cardiacos irregulares, dilatacdo vascular, palidez

e parada respiratoria, edema pulmonar, dificuldades respiratdrias, sibilancia, nariz entupido, tosse, garganta seca, constri¢do
da garganta com sensacdo de sufocacdo, espasmos respiratorios, inchaco da garganta

e eczema, vermelhiddo da pele, inchago dos labios e localizado na boca

e cdibras musculares, fragueza muscular, dor nas costas,

e mal-estar, desconforto no torax, febre, inchago do rosto, difusédo do produto fora dos vasos sanguineos, que pode levar a
morte de tecido no local da injecdo, inflamacdo de uma veia

e diminuicdo do nivel de oxigénio no sangue

Houve relatos de fibrose sistémica nefrogénica (que provoca o endurecimento da pele e pode afetar tecidos moles e 6rgdos internos),
sendo que na grande maioria das vezes os pacientes receberam DOTAREM® junto com outros agentes de contraste contendo
gadolinio. Caso, durante as semanas que seguem o exame de ressonancia magnética, forem notadas mudancas na cor e/ou espessura
da sua pele em qualquer parte do seu corpo, informe ao radiologista que realizou o exame.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 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 diminuigdo do nivel de consciéncia, expressdo, visual e/ou doengas neuromusculares.

Vocé receberd DOTAREM® em ambiente médico por uma pessoa treinada. Apds a administragdo de doses muito elevadas, a perda
de liquidos e eletrolitos deve ser compensada por reidratacdo adequada. A fungdo renal deve ser monitorada durante pelo menos
trés dias.

DOTAREM® pode ser removido por hemodiélise (tratamento que remove liquido e substincias tdxicas do sangue). No entanto, néo
ha nenhuma evidéncia que a hemodialise é indicada para prevencéo de fibrose sistémica nefrogénica.

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 orientagdes.
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1. DIZERES LEGAIS
Farmacéutico Responsavel: M. Dolores Dopazo R.P - CRF-RJ 9042.

a
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M.S.: 1.4980.0016
Frasco-ampola
Guerbet Produtos Radioldgicos Ltda.
CNPJ: 42.180.406/0001-43
Rua André Rocha, 3000 Rio de Janeiro - RJ - Brasil
CEP 22710-568
Indlstria Brasileira

Qu

Frasco-Ampola
Fabricado por Aulnay-Sous-Bois-Franca
Importado e Embalado por: Guerbet Produtos Radiolégicos Ltda.
CNPJ: 42.180.406/0001-43
Rua André Rocha, 3000 Rio de Janeiro - RJ — Brasil -CEP 22710-568
Industria Brasileira

SAC - 0800 026 12 90
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 18/04/2023
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Anexo B

HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA

.
an
1T

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticdo/notificacao que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Do Assunto Data da ltens da bula Versoes Apresentacles
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Notificacédo de
alteracédo de N0 houve
14/01/11 037963/11-8 | textodebula— x Adequacéo a RDC 47/09 VP09
Adequacdo a aprovagdo
RDC 47/09
- Adverténcias e
Notificagdo de Precaucdes
alteracéo de texto - Interages
13/09/2013 de bﬁla - RDC Medicamentosas VP10
60/12 -Reacdes
Adversas
- Superdose
Atualizagdo 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”
Cartucho com 1 frasco-
SIMILAR — 7115 -Alteracdo - Alteragdo do Responsavel ;nlipcglg ﬁengungla,riSL
Notlflcac_i‘ao de na AFE/A,‘E .| Aprovacgio Técnico Caixa com 25 frascos-
04/02/2015 0102840155 Alteracdo de 23/01/2015 | 0064820155 Responsavel automatica VP13 ampola de 10 mL ou 15
Texto de Bula— Técnico - Retirada do enderego

RDC 60/12

(automatico)

eletrdnico da empresa

mL.

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

Alteracdo no item 7
Cuidados de

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

27/02/2015 01796891/55 Tg::grggagu?g_ armazenamento da validade VP14 ampola de 10 mL ou 15
em meses. mL.
RDC 60/12 Caixa com 1 seringa
preenchida de 10 mL,
15mL ou 20mL.
Cartucho com 1 frasco-
- amposde 10 15
Notificacéo de Inclusdo no item Cai;<a com 25 frascos-
11/03/2015 215955154 Alteracdo de apresentacgdes caixa com 25 VP15 ampola de 10 mL ou 15
Texto de Bula— frascos-ampola de 20 mL.
RDC 60/12 mL ou 20 mL.
Caixa com 1 seringa
preenchida de 10 mL,
15mL ou 20mL.
- Incluséo de informagdes
de seguranca, informagdes
direcionadas a Populacdo
Pediétrica, atualizacdo do
item ReacOes Adversas, g:}ggf:g;i?%{raigo'
incluindo atualizacéo da ’
SIM.ILAB B guantidade de pacientes mL., 20 mL ou 60 mL.
Notificacdo de envolvidos em estudos e Caixa com 25 frascos-
29/06/2018 0522115/18-3 TAI:erggaé) (Ije readequaio para melhor VPS16 zw_pglljaz%e mll(_) mL ou 15
exto de bula— compreensdo dos itens: : .
RDC 60/12 Contraindicacdes Caixa com 1 seringa
Advertencias e Precaucgdes e Egene]rll_cghdgg; Il_O mL,
Posologia e Modo de Usar. '
- Atualizagdo do CEP da
empresa
- Alteracéo do Responsével
Técnico
- Inclusdo de informagdes
SIMILAR — I Cartucho com 1 frasco-
12/02/2020 0439470204 Notificacdo de dg;ee%lsggggiwdilgiﬁlf?gi%iii(:\ VPS17 ampola de 10 mL, 15
Alteracdo de P mL, 20 mL ou 60 mL.

renal grave - -Inclusdo de
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Texto de Bula—

adverténcia relacionada a

Caixa com 25 frascos-

RDC 60/12 necessidade de supervisao ampolade 10 mL ou 15
médica durante o mL ou 20mL
procedimento de injecdo de Caixa com 1 seringa
meio de contraste preenchida de 10 mL,

15mL ou 20mL.
SIMILAR -
Incluséo maior
de composicdo
de embalagem
1997922193 primaria do - Inclusdo da nova
SIMILAR — medicamento apresentagéo: Caixa com 1
Notificagdo de seringa pléstica preenchida Caixa com 1 seringa
09/04/2020 | 1079746/20-7 Alteracdo de 16/08/2019 SIMILAR - 10/02/2020 | de 10 mL, 15mL ou 20mL e \VPS18 pléastica preenchida de
Texto de Bula— Inclusdo de inclusdo de novo local de 10 mL, 15mL ou 20mL.
RDC 60/12 local de fabricacdo: Liebel
1972727195 | fabricacéo de Flarsheim Company LLC
medicamento
estéril
- Exclusdo de apresentaces
SIMILAR — ndo comercializadas: Caixa
Notifica¢do de com 1 seringa de vidro Caixa com 1 seringa de
29/06/2020 | 2080725/20-2 Alteragdo de preenchida de 10 mL, 15mL VPS19 vidro preenchida de 10
Texto de Bula— da apresentacdo ou 20mL e mL, 15mL ou 20mL.
RDC 60/12 do seu local de fabricacéo-
Rovi Contract
Manufacturing
Apresentagoes
SIMILAR - 3.Quando néo devo usar
Notificacdo de este medicamento?
Alteracdo de 5. Onde, como e por quanto sEer:liazlaa%?g;t:::am 1
25/08/2021 | 3353111/21-2 Texto de Bula - tempo posso guardar este VP20 preenchida de 10 mL,

publicagdo no
Bulario RDC
60/12

medicamento?
7. O que devo fazer quando
eu me esquecer de usar este
medicamento?

15mL ou 20mL.
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SIMILAR -
Notificagdo de
Alteracdo de

Apresentacoes
5. Onde, como e por quanto

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

21/03/2022 | 1262581/22-2 Texto de ~Bula - ten:jpo posso guardar este VP21 Embalagem com 25
pUblj(J_aQaO no g_e |camLento_. frascos-ampola de 10 mL
Bulario RDC Izeres Legals ou 15 mL ou 20 mL.
60/12
10450 -
SIMILAR — Apresentacoes Er:]st():gl-i%ﬁmola de 10 le
Notificacio 5. Onde, como e por quanto 15 mL 20p L ’
de tempo posso guardar este VP22 mL., 20 mL ou 60 mL.
18/04/2023 Alteragdo medicamento? Embalagem com 25
de Texto de 6. Como devo usar este frascos-ampola de 10 mL
Bula - medicamento? ou 15 mL ou 20 mL.
A Dizeres Legais
publicagéo
no Bulério

RDC 60/12






