Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/81/dotarem-0-5-mmol-ml-enjeksiyonluk-cozelti
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VOSCA

KULLANMA TALIMATI

DOTAREM 0.5 mmol/mL enjeksiyonluk soliisyon
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: 1 mL enjeksiyonluk soliisyonda 279.32 mg Gadoterik asit
bulunmaktadir.
o  Yardimcit maddeler: Megliimin ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

DOTAREM nedir ve ne icin kullanilir?

DOTAREM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DOTAREM nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

DOTAREM’in saklanmasi

arONE

Bashklar yer almaktadir.
1. DOTAREM nedir ve ne icin kullanilir?

DOTAREM, Manyetik Rezonans Gortintiilleme (MRG) i¢in kullanilan kontrast tiriinler
grubundadir. Yalnizca damar i¢i uygulama yoluyla kullanilir.

DOTAREM, beyin, omurga, diger tiim viicut patolojilerinde manyetik rezonans goriintiileme
sirasinda goriintii kalitesini artirmak i¢in kullanilir.

DOTAREM, goériintii kalitesini artirarak ilgili organlarin daha net ve agik¢a goriintiilenmesini
saglar. Bu ila¢ yalnizca teshis amacl kullanilir.

2. DOTAREM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Bu boéliimdeki bilgileri dikkatlice okuyunuz.

DOTAREM’i kullanmadan o6nce doktorunuzla birlikte buradaki bilgileri godzden
gecirmelisiniz.
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DOTAREM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Eger DOTAREM’in igerdigi etkin madde ya da yardimci maddelerden birine karsi
alerjiniz varsa,

e Eger MR goriintiileme i¢in kullanilan diger kontrast ilaglar gibi gadolinyum igeren
ilaglara kars1 alerjiniz varsa,

MR cihazina girmeden 6nce tlizerinizdeki tiim metal aksesuarlari ¢ikartin. Eger kalp pili ya da
damar klipsi kullaniyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyin. MR makinalar1 ¢ok gii¢lii miknatis
Ozelligine sahip olmalar1 nedeni ile bu bilgi ciddi sorunlar yaratmamasi agisindan 6nemlidir.

DOTAREM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger daha onceki bir ¢ekim sirasinda kontrast ilaca karsi reaksiyon gosterdiyseniz

Eger alerjiniz varsa (astim, asir1 kaginti, saman nezlesi gibi),

Eger Beta-blokor kullaniyorsaniz (kalp ve yiiksek tansiyon i¢in kullanilan bir ilag)

Eger ciddi derecede bobrek yetmezliginiz varsa,

Eger yakin zamanda karaciger nakil ameliyati gecirdiyseniz veya karaciger nakli

planlaniyorsa,

e Eger bayilma sorununuz varsa ya da sara tedavisi gorliyorsaniz doktorunuzu
bilgilendirin.

e Siddetli bobrek yetmezligi tanisi aldiysamiz ve Kkaraciger nakil operasyonu

planlantyorsa doktorunuzu bilgilendirin.

65 yasin lizerindeyseniz, doktorunuz DOTAREM kullanmaya karar verirken bobreklerinizin
diizgiin ¢alistigindan emin olmak i¢in kan testi isteyebilir.

4 haftadan 1 yasa kadar bebek ve ¢ocuklarda, bobrek fonksiyonlar: tam gelismedigi igin,
doktor tarafindan dikkatli bir degerlendirme yapildiktan sonra DOTAREM kullanilacaktir.

Tim bu durumlarda doktorunuz ilacin saglayacagi yararlar ile yaratacagi riski goz Oniine
alarak DOTAREM’i kullanacaktir. Eger doktorunuz DOTAREM’i kullanirsa gerekli

onlemleri alacak ve uygulama sirasinda sizi yakindan takip edecektir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

DOTAREM’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DOTAREM’in yiyecek ve iceceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur. Buna ragmen, ¢ekimden
once bir sey yememek ya da igmemek ile ilgili doktorunuz ya da eczaniza danigin.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa ya da adetiniz geciktiyse bunu hemen
doktorunuza sdyleyin.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DOTAREM siitiiniize gegebilir. DOTAREM kullandiktan sonra 24 saat siireyle bebeginizi
emzirmeye devam edip etmeyeceginize doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

hissetmiyorsaniz ara¢ ya da makine kullanmamalisiniz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

DOTAREM’in diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci, ozellikle, kalp ve yiiksek tansiyon tedavisi i¢in
bir ila¢ (beta-blokérler gibi) su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOTAREM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

DOTAREM damar i¢ine enjeksiyon seklinde uygulanir.

Uygulama sirasinda doktor gézetiminde olacaksiniz. Herhangi bir acil durumda gerekli ilact
uygulamak {lizere damariniza bir plastik igne takilacak. Uygulama sirasinda herhangi bir
alerjiniz olursa DOTAREM verilmesi durdurulacaktir.

Uygulama hastane ya da goriintiileme merkezinde yapilacaktir. Cekimi yapanlar uygulama ile
ilgili alinmas1 gereken oOnlemleri bilmekte ve ortaya cikabilecek olasi rahatsizliklardan
haberdardirlar.

Degisik yas gruplar::

Ciddi bobrek yetmezligi olanlarda ve karaciger nakli olan ya da planlanan hastalarda

DOTAREM kullanilmasi 6nerilmez. Bununla birlikte, DOTAREM kullanilacaksa, yalnizca
tek doz uygulanmal1 ve 7 giin siireyle ikinci bir doz uygulanmamalidir.
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Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda DOTAREM kullanilabilir.

4 haftadan 1 yasa kadar bebek ve cocuklarda, bobrek fonksiyonlar1 tam gelismedigi igin,
doktor tarafindan dikkatli bir degerlendirme yapildiktan sonra DOTAREM kullanilacaktir.

Bu yas gruplarinda DOTAREM kullanilacaksa, yalnizca tek doz uygulanmali ve 7 giin
stireyle ikinci bir doz uygulanmamalidir.

18 yas altindaki hastalarda anjiyografide DOTAREM kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda DOTAREM kullanimina dair 6zel bir gereksinim bulunmamaktadir. Ancak
bobreklerinizin diizgiin ¢alistigindan emin olmak i¢in kan testi yaptirmaniz istenebilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek Yetmezligi: Siddetli bobrek yetmezligi durumunda dikkatli kullanilmasi onerilir.
Bobrek yetmezligi teshisi aldiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Karaciger Yetmezligi: Ozel bir kullanim tanimlanmamakla beraber, karaciger yetmezligi
teshisi aldiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Kullanmanmz gerekenden fazla DOTAREM kullandiysaniz

Size kullanmaniz gerekenden fazla doz verilmesi ihtimali yoktur. DOTAREM, bu konuda
egitim almis kisiler tarafindan uygulanir. DOTAREM, kullanilmas1 gerekenden fazla
kullanildiginda, hemodiyaliz (kan temizlenmesi) yolu ile viicuttan atilir.

DOTAREM’i kullanmay1 unutursamz

DOTAREM, teshis amagh kullanilan bir {riindiir ve size bir doktor tarafindan klinikte
uygulanmaktadir. Bu nedenle DOTAREM’i kullanmay1 unutma ihtimaliniz bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DOTAREM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

DOTAREM ile goriilen yan etkiler genellikle hafif ve orta derecede olup gegicidir.

Yan etkilerin ¢cogu enjeksiyon sirasinda ya da uygulamayi takip eden ilk bir saat i¢cinde ortaya
cikar. Bazi etkiler DOTAREM enjeksiyonunda bir kag giin sonra ortaya ¢ikabilir.

DOTAREM ile goriilen yan etkiler genellikle hafif ve orta derecede olup gegicidir.
DOTAREM’in uygulanmasi sirasinda raporlanan en yaygin istenmeyen etkiler, mide
bulantisi, kusma, kasint1 ve alerjik reaksiyonlardir (genellikle deriyi etkileyen).

Yan etkilerin ¢ogu enjeksiyon sirasinda ya da enjeksiyondan sonra ilk bir saat igerisinde

olusur. DOTAREM’in enjeksiyonu sonrasi birka¢ giin igeriSinde bazi yan etkiler ortaya
cikabilir.
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Diger gadolinyum iceren kontrast maddeler ile birlikte uygulandiginda DOTAREM alan
hastalarda nefrojenik sistemik fibrozis (deri sertlesmesi neden olur ve ayni zamanda yumusak
dokular1 ve i¢ organlar etkiler) bildirilmistir.

Istenmeyen etkiler, goriilme sikligina gore su sekilde degerlendirilmelidir;
Cok yaygin :>1/10

Yaygin :>1/100 ila < 1/10
Yaygin olmayan :>1/1.000 ila < 1/100
Seyrek :>1/10.000 ila < 1/1.000
Cok seyrek : < 1/10.000

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

DOTAREM ile raporlanan yan etkiler asagida listelenmektedir:
Cok yaygin yan etkiler:

e bas agrisi

e karincalanma duygusu

Yaygin yan etkiler:
e enjeksiyon yerinde sicaklik ya da soguk hissetme ve/veya aci
mide bulantisi
kusma
deride kizariklik, kasint1 ve dokiintii
sicak/soguk hissetme

Yaygin olmayan yan etkiler:
o alerjik reaksiyonlar

Seyrek yan etkiler:
e agizda olagandis tat
o iirtiker (kasint1 ve yanma ile dokiintii),asir1 terleme

Cok seyrek

e gjitasyon (huzursuzluk durumu), anksiyete (endise)

e koma, kasilmalar, nobet (kisa biling kaybi), bayginlik (bas donmesi ve biling kayb1
hissi), bas donmesi, koku bozuklugu (genellikle kotii koku algist), titreme

e konjunktivit (bir ¢esit goz iltihabi, géz yangisi), goz kizarikligi, bulanik gérme, goz
sismesi, gozyasi salgisinin artmast

e kalp durmasi, hizli ya da anormal yavas kalp atisi, diizensiz kalp atisi, carpinti,
hipotansiyon ya da hipertansiyon, kan damarlarinin genislemesi, solgunluk

e solunum durmasi, nefes almada zorluk, bogazda sikigsma hissi, hiriltili solunum, burun
tikanikligl, hapsirma, oksiiriik, akciger 6demi (akcigerlerde sivi birikmesi), faringeal
0dem (yutagin sismesi)

e ishal, mide agrisi, tiikiiriik salgisinin artmasi

e ekzema, anjiyoodem (deride, 6zellikle goz gevresi, dudaklar ve bogazda kabarma)

e kas kramplari, kas giigsiizliigii, sirt agrisi
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e halsizlik, gogiis agrisi, gogiiste rahatsizlik hissi, ates, titreme, ylizde 6dem, yorgunluk,
sogukluk, enjeksiyon bolgesinde rahatsizlik, enjeksiyon bolgesinde aci, enjeksiyon
bolgesinde siskinlik, enjeksiyon bolgesinde inflamasyon/yangi ya da nekroza neden
olabilen iriiniin kan damarlarinin disina yayilmasi, yiizeysel flebit (derin olmayan
toplardamar iltihab1)

Bilinmeyen
e nefrojenik sistemik fibrosis (cildin sertlesmesine sebep olan ve ayrica yumusak doku
ve i¢ organlar etkileyebilen bir hastalik)

DOTAREM ile bildirilmeyen ancak benzer iiriinlerle (intravendz enjeksiyon ile uygulanan
MRI i¢in kontrast madde) bildirilen yan etkiler asagida raporlanmaktadir. DOTAREM
uygulandiktan sonra da olusabilir:
e hemoliz (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi)
sersemlik
gegici korliik, goz agrist
kulak ¢inlamast, kulak agrisi
astim
agiz kurulugu
deri reaksiyonlar1 (deri lizerinde blisterler)
biilloz dermatit (deri tizerinde iginde s1v1 birikmesi ile karakterize kabarciklarin
olustugu bir tiir iltihabi durum)
tiriner inkontinans, (idrar kagirma), bobrek yetmezligi
e anormal elektrokardiyogram kanda demir, bilirubin ve ferritin diizeyinde yiikselme,
anormal karaciger fonksiyon testleri

Cocuklarda istenmeyen etkiler
DOTAREM ile ilgili istenmeyen etkiler, ¢cocuklarda yaygin degildir ve bu istenmeyen
reaksiyonlar yetiskinlerde bildirilenlerle aynidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DOTAREM’in saklanmasi

DOTAREM'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
DOTAREM’], giines ve 1siktan uzakta 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Sise ve kutu iizerinde belirtilen son kullanim tarihinden sonra DOTAREM’i kullanmayiniz.
“Son Kull. Tar.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aymn son giinii son
kullanim tarihidir.

Kalan DOTAREM ’in imha edilmesi sizden istenecek bir durum degildir. Eger béyle bir sey

olursa ne yapmaniz gerektigini eczaciniza sorun. Burada yapilacaklar ¢evrenin korunmasina
yvonelik olacaktir.
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Ruhsat sahibi:

GUERBET ila¢ Tibbi Malzeme ve Cihazlar San. ve Tic. A.S.
Kisikli Cad. Haluk Tiirksoy Sok. Isik Plaza No.7 K.2
Altunizade — Uskiidar — 34662 — Istanbul

Tel. 0216 651 47 44

Uretici:

Guerbet

BP 57400, 95943 Roissy, CdG Cedex,
Fransa

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BiLGIiLER BU iILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Asagidaki bilgiler sadece profesyonel saglik personeli i¢in hazirlanmigtir.

DOTAREM uygulanmasindan Once, tiim hastalarda laboratuvar testleri ile bdbrek
fonksiyonlarmin incelenmesi Onerilmektedir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda
dikkatli olunmasi onerilir. Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu (GFR < 30 mL/dk/1,73 m?)
olan hastalarda bazi gadolinyum igeren kontrast maddelerin kullanimiyla iliskili nefrojenik
sistemik fibrozis (NSF) bildirimleri bulunmaktadir. DOTAREM ile NSF olusabilecegi
thtimali bulundugundan ilag, bu hastalarda yalmizca dikkatli bir degerlendirmeden sonra
kullanilmalidar.

Yeni doganda 4 haftadan 1 yasa kadar olan infantlarda, yetersiz bobrek fonksiyonlarindan
dolayt DOTAREM dikkatli bir degerlendirmeden sonra ve 0,1 mmol/kg’1 asmayan dozlarda
kullanilmalidir. Ayni seansta birden fazla doz kullanilmamalidir. Tekrarlayan dozlara yonelik
yeterli bilgi olmadigindan, ilk uygulamadan sonra 7 giin siire ile ikinci doz uygulanmamalidir.

Yaslilarda gadoterik asit atilimi yetersiz olabileceginden, 65 yas ve lizeri hastalarda renal
fonksiyonlarin degerlendirilmesi 6nemlidir.

Hemodiyaliz tedavisi almayan hastalarda NSF’nin 6nlenmesi veya tedavisi i¢in hemodiyaliz
baglatilmasini destekleyen bulgular bulunmamaktadir

Gebelikte DOTAREM gereksinimi oldugu klinik durumlar disinda kullanilmamalidir.

Emziren annelerde, DOTAREM uygulamasindan sonra 24 saat siireyle emzirmeye devam
edip etmemeye, doktor ile anne birlikte karar vermelidir.

Kullanilan gadolinyum igeren kontrast maddenin dogru olarak kaydedilmesi i¢in flakon

tizerinde yer alan yapiskanl etiketler hastanin kaydina yapistirilmalidir. Kullanilan doz da
hasta kayitlarina kaydedilmelidir.
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