Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

DOTAREM® 0,5 mmol/ml
Injektionslosung in Durchstechflaschen

(fir Mehrfachentnahme)
Gadotersaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie

mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Radiologen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Radiologen
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Dotarem® und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dotarem® beachten?
3. Wie wird Dotarem® bei [hnen angewendet?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Dotarem® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Dotarem® und wofiir wird es angewendet?

Dotarem® st ein Diagnostikum zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern. Es gehort
zur Gruppe der Kontrastmittel, die bei Untersuchungen mit der Magnetresonanz-
tomographie (MRT) angewendet werden.

Dotarem® wird zur Kontrastverstarkung von Bildern verwendet, die bei Untersuchungen

mit der MRT hergestellt werden. Diese Kontrastverstarkung verbessert die Darstellung

und Abgrenzung von:

- Schadigungen in Gehirn, Riickenmark und dem angrenzenden Gewebe;

- Schadigungen in Leber, Nieren, Bauchspeicheldrlse, Becken, Lunge, Herz, Brust und
Bewegungsapparat;

- Schadigungen und Einengungen (Stenosen) der/von Arterien, ausgenommen
Koronararterien (nur Erwachsene).

Dieses Arzneimittel ist nur fiir diagnostische Zwecke bestimmt.
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dotarem® beachten?

Dotarem® darf NICHT angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen gadoliniumhaltige Arzneimittel sind (wie
beispielsweise andere Kontrastmittel, die bei der Magnetresonanztomographie
angewendet werden).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Informieren Sie Ihren Arzt oder Radiologen, wenn Folgendes auf Sie zutrifft:
- Sie haben bereits friher wahrend einer Untersuchung mit einem Kontrastmittel
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allergisch reagiert.

- Sie haben Asthma.

- Sie leiden an Allergien (z. B. Meeresfriichteallergie, Nesselsucht, Heuschnupfen).

-Sie werden mit einem Betablocker (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzerkrankungen und Bluthochdruck, wie z. B. Metoprolol) behandelt.

- Ihre Nieren arbeiten nicht richtig.

- Sie haben kiirzlich oder werden bald ein Lebertransplantat erhalten.

- Sie haben eine Herz- oder GefaRerkrankung.

- Sie hatten Krampfanfalle oder leiden an Epilepsie.

In all diesen Fallen wird |hr Arzt oder Radiologe den Nutzen der Anwendung von
Dotarem® gegen das Risiko abwéagen und entscheiden, ob Ihnen dieses Arzneimittel
gegeben wird. Wenn lhnen Dotarem® verabreicht wird, wird Ihr Arzt oder Radiologe die
erforderlichen Vorsichtsmanahmen treffen und die Verabreichung sorgfaltig
Uberwachen.

Bevor Ihr Arzt oder Radiologe entscheidet, ob er Dotarem® bei Ihnen anwendet, wird er
moglicherweise einen Bluttest durchfihren, um nachzupriifen, wie gut Ihre Nieren
arbeiten. Dies trifft speziell auf Sie zu, wenn Sie 65 Jahre oder alter sind.

Neugeborene und Sauglinge
Da die Nierenfunktion bei Neugeborenen bis zu einem Alter von 4 Wochen und bei

Séuglingen bis zum Alter von 1 Jahr noch unausgereift ist, wird Dotarem® bei diesen
Patienten nur nach sorgfaltiger Abwagung durch den Arzt angewendet.

Entfernen Sie vor der Untersuchung alle metallischen Gegenstande, die Sie eventuell
tragen. Informieren Sie Ihren Arzt oder Radiologen, wenn Sie Folgendes haben:

- einen Herzschrittmacher

- einen GefaRklip

- eine Infusionspumpe

- einen Nervenstimulator

- ein Cochlearimplantat (Implantat im Innenohr)

- irgendwelche vermuteten metallischen Fremdkérper, insbesondere im Auge.

Dies ist wichtig, denn diese metallischen Gegenstande kénnen zu ernsthaften
Problemen fiihren, da die MRT-Geréate sehr starke Magnetfelder verwenden.

Anwendung von Dotarem® mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Radiologen, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Insbesondere
informieren Sie bitte Ihren Arzt, Radiologen oder Apotheker, wenn Sie Arzneimittel zur
Behandlung von Herzerkrankungen und Bluthochdruck, wie zum Beispiel Betablocker,
vasoaktive Substanzen, Hemmer des Angiotensin-konvertierenden Enzyms (ACE-
Hemmer), Angiotensin-lI-Rezeptorenblocker, einnehmen oder bis vor kurzem
eingenommen haben.

Anwendung von Dotarem® zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Es sind keine Wechselwirkungen zwischen Dotarem® und Nahrungsmitteln sowie
Getranken bekannt. Klaren Sie aber bitte mit Inrem Arzt, Radiologen oder Apotheker, ob
es erforderlich ist, vor der Untersuchung nicht zu essen oder zu trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Radiologen um Rat.

Schwangerschaft

Dotarem® sollte in der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn es unbedingt
notwendig ist.

Stillzeit
Ihr Arzt oder Radiologe wird mit Ihnen besprechen, ob Sie das Stillen fortsetzen oder
nach der Anwendung von Dotarem® das Stillen fiir 24 Stunden unterbrechen sollten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Uber die Auswirkungen von Dotarem® auf die Verkehrstiichtigkeit liegen keine Daten
vor. Wenn Sie sich nach der Untersuchung unwohl fiihlen, z. B. Ubelkeit verspiiren,
sollten Sie kein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen.

3. Wie wird Dotarem® bei lhnen angewendet?

Dotarem® wird Ihnen in eine Vene gespritzt.

Wahrend der Untersuchung werden Sie von einem Arzt oder Radiologen
Uberwacht. Eine Nadel wird in lhrer Vene belassen, damit Ihr Arzt oder Radiologe Ihnen
im Notfall, falls erforderlich, geeignete Arzneimittel injizieren kann. Wenn es bei Ihnen zu
einer allergischen Reaktion kommen sollte, wird die Gabe von Dotarem® beendet.

Dotarem® kann mit der Hand oder mit einem automatischen Injektor verabreicht werden.
Bei Neugeborenen und Kleinkindern wird das Préparat ausschlie3lich mit der Hand
verabreicht.

Die Untersuchung wird im Krankenhaus oder in einer Rontgenpraxis durchgefiihrt. Das
medizinische Fachpersonal wei3, welche VorsichtsmaRnahmen zu treffen sind, und
kennt auch die mdglichen Komplikationen, die eventuell auftreten konnen.

Dosierung
Ihr Arzt oder Radiologe wird die Dosis, die Sie erhalten werden, festlegen und auch die
Injektion Uberwachen.

Dosierung bei besonderen Patientengruppen

Die Anwendung von Dotarem® wird bei Patienten mit schweren Nierenfunktions-
stérungen und Patienten, die kirzlich ein Lebertransplantat erhalten haben oder bald
erhalten werden, nicht empfohlen. Ist die Anwendung jedoch erforderlich, sollten Sie nur
eine Dosis von Dotarem® wéhrend eines Scans erhalten und ein zweiter Scan sollte erst
nach mindestens 7 Tagen bei Ihnen durchgefihrt werden.

Neugeborene, Siuglinge, Kinder und Jugendliche

Da die Nierenfunktion bei Neugeborenen bis zu einem Alter von 4 Wochen und bei
Sauglingen bis zum Alter von 1 Jahr noch unausgereift ist, wird Dotarem® bei diesen
Patienten nur nach sorgfaltiger Abwéagung durch den Arzt angewendet. Kinder sollten nur
eine Dosis von Dotarem® wahrend eines Scans erhalten und ein zweiter Scan sollte erst
nach mindestens 7 Tagen bei ihnen durchgefiihrt werden.

Die Anwendung zur Angiographie wird bei Kindern unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Altere Menschen

Es ist nicht notwendig, die Dosis anzupassen, wenn Sie 65 Jahre oder alter sind.
Méoglicherweise wird ein Bluttest durchgefiihrt, um zu priifen, wie gut Ihre Nieren
arbeiten.

Wenn lhnen zu viel Dotarem® verabreicht wurde

Es ist hochst unwahrscheinlich, dass lhnen zu viel Dotarem® verabreicht wird. Sie
werden Dotarem® in einer klinischen Einrichtung durch geschultes Personal erhalten.
Sollte es tatséchlich zu einer Uberdosierung kommen, kann Dotarem® durch
Hamodialyse (Blutwasche) aus dem Kérper entfernt werden.
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Weitere Informationen hinsichtlich der Anwendung und Handhabung von Dotarem®
durch den Arzt oder das medizinische Fachpersonal befinden sich am Ende dieser
Packungsbeilage.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Radiologen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Nach der Verabreichung von Dotarem® werden Sie mindestens eine halbe Stunde
Uberwacht. Die meisten Nebenwirkungen treten sofort oder manchmal verzdgert auf.
Einige Nebenwirkungen konnen bis zu sieben Tage nach der Injektion von Dotarem®
auftreten.

Es besteht ein geringes Risiko, dass es bei lhnen zu einer allergischen

Reaktion auf Dotarem® kommt. Solche Reaktionen kdnnen schwer sein und zu

einem Schock fiihren (Fall einer allergischen Reaktion, der lebensbedrohlich sein

kann). Die folgenden Beschwerden kdnnen die ersten Anzeichen eines Schocks sein.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, Radiologen oder das medizinische Fachpersonal,

falls Sie irgendeine dieser Beschwerden bei sich bemerken:

- Schwellungen von Gesicht, Mund oder Hals, die bei Ihnen méglicherweise Schluck-
oder Atembeschwerden auslésen

- Anschwellungen von Handen oder Fliken

- Benommenheit (zu niedriger Blutdruck)

- Atemprobleme

- pfeifende Atmung

- Husten

- Juckreiz

- laufende Nase

- Niesen

- Augenreizung

- Quaddeln

- Hautausschlag

Gelegentliche Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten kdnnen:

- Uberempfindlichkeit

- Kopfschmerzen

- ungewohnlicher Geschmack im Mund

- Schwindel

- Schlafrigkeit

- Geflihl des Kribbelns, der Warme, der Kalte und/oder Schmerzen

- niedriger oder hoher Blutdruck

- Ubelkeit

- Magenschmerzen

- Hautausschlag

- Warme-, Kéltegefiihl

- allgemeine Kdrperschwache

- Unbehagen an der Injektionsstelle, Reaktion an der Injektionsstelle, Kalte an der
Injektionsstelle, Schwellung an der Injektionsstelle, ein Austritt des Arzneimittels aus
den Blutgefalien kann zu einer Entziindung (Rétung und értliche Schmerzen) flihren.

Seltene Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten kénnen:
- Angstgefuhl, Schwéacheanfall (Schwindel und Gefiihl des drohenden
Bewusstseinsverlusts)



- Anschwellen des Augenlids

- Herzklopfen

- Niesen

- Erbrechen

- Durchfall

- erhohter Speichelfluss

- Quaddeln, Juckreiz, Schwitzen
- Brustschmerzen, Schiittelfrost

Sehr seltene Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten auftreten

kdénnen:

- anaphylaktische oder pseudo-anaphylaktische Reaktionen

- Erregung

- Koma, Krampfanfalle, Synkope (kurzer Bewusstseinsverlust), Geruchsstorung
(Wahrnehmung haufig unangenehmer Gertiiche), Zittern

- Konjunktivitis, rote Augen, verschwommenes Sehen, vermehrter Tranenfluss

- Herzstillstand, beschleunigter oder verlangsamter Herzschlag, unregelmaRiger
Herzschlag, erweiterte BlutgefaRe, Blasse

- Atemstillstand, Lungenddem, Atembeschwerden, pfeifende Atmung, verstopfte Nase,
Husten, trockener Hals, Rachenverengung mit dem Gefiihl zu ersticken, Verkrampfung
der Atemwege, Anschwellen des Rachens

- Ekzem, Hautrétung, Anschwellen der Lippen und im Mund

- Muskelkrampfe, Muskelschwéache, Riickenschmerzen

- Unwohlsein, Beschwerden in der Brust, Fieber, Anschwellen des Gesichts, ein Austritt
des Arzneimittels aus den BlutgefaRen kann zu einem Absterben des Gewebes an der
Injektionsstelle fiihren, Entziindung einer Vene

- Abfall des Sauerstoffspiegels im Blut

Es wurde Uber nephrogene systemische Fibrose (welche zu einer Verhartung der Haut
fihrt und auch die Weichteile und die inneren Organe betreffen kdnnte) berichtet, die
meist bei Patienten auftrat, die Dotarem® zusammen mit anderen Gadolinium-haltigen
Kontrastmitteln erhielten. Wenn Sie wahrend der Wochen nach der MRT-Untersuchung
irgendwo an lhrem Korper Veranderungen der Farbe und/oder Dicke lhrer Haut
beobachten, informieren Sie bitte den Réntgenarzt, der Ihre Untersuchung durchgefiihrt
hat.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Radiologen.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie koénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Dotarem® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzuganglich auf.
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche und dem Umkarton
nach 'Verwendbar bis:' angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Es ist unwahrscheinlich, dass man Sie bitten wird, nicht verbrauchtes Dotarem® zu
entsorgen.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dotarem® enthalt

- Der Wirkstoff ist: Gadotersaure. 1 ml Injektionslésung enthalt 279,32 mg Gadotersaure
(als Megluminsalz), entsprechend 0,5 mmol Gadotersaure (als Megluminsalz).
- Die sonstigen Bestandteile sind: Meglumin und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Dotarem® aussieht und Inhalt der Packung
Dotarem® ist eine klare, farblose bis gelbe Losung zur Injektion in eine Vene.

Dotarem® ist in Packungen mit 1 Durchstechflasche mit je 60 ml oder 100 ml
Injektionslosung (zusatzlich auch als Klinikpackung) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG Cedex

Frankreich

Falls weitere Informationen (iber das Arzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich
bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Guerbet GmbH
Otto-Volger-Str. 11
65843 Sulzbach
Deutschland

Tel.: + 49 (0)6196 7620

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen: Dotarem

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2017.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte oder das medizinische Fachpersonal
bestimmt:

Dosierung

Erwachsene:

- MRT des Gehirns und des Riickenmarks:

Bei neurologischen Untersuchungen kann die Dosis zwischen 0,1 bis 0,3 mmol/kg KG,
entsprechend 0,2 bis 0,6 ml/kg KG, variieren. Bei Patienten mit zerebralen Tumoren
kann nach Verabreichung von 0,1 mmol/kg KG die zuséatzliche Gabe von 0,2 mmol/kg
KG die Tumorcharakterisierung verbessern und die therapeutische Entscheidung
erleichtern.

- MRT des gesamten Kérpers und Angiographie:

Um einen diagnostisch angemessenen Kontrast zu erzielen, betragt die empfohlene
Dosierung fiir die intravendse Injektion 0,1 mmol/kg KG (d. h. 0,2 ml/kg KG).
Angiographie: In besonderen Féllen (z. B. wenn die zufrieden stellende Darstellung
eines ausgedehnten GefaRareals misslingt) kann die nochmalige Gabe einer zweiten
Injektion von 0,1 mmol/kg KG, entsprechend 0,2 mi/kg KG, gerechtfertigt sein. Wenn
jedoch bereits zu Beginn der Untersuchung die Gabe einer zweiten Injektion von
Dotarem® geplant ist, empfiehlt sich, abhéngig vom Untersuchungsgeréat, eine
Dosierung pro Injektion von 0,05 mmol/kg KG, entsprechend 0,1 ml/kg KG.

Kinder und Jugendliche (0-18 Jahre):

-MRT des Gehirns und des Rickenmarks / MRT des gesamten Korpers: Die
empfohlene und maximale Dosis Dotarem® betragt 0,1 mmol/kg Kérpergewicht.
Wahrend eines Scans sollte nicht mehr als eine Dosis angewendet werden.

Wegen der unreifen Nierenfunktion bei Neugeborenen bis zu einem Alter von 4 Wochen
und bei Sauglingen bis zum Alter von 1 Jahr sollte Dotarem® bei diesen Patienten nur
nach sorgfaltiger Abwagung in einer Dosis von héchstens 0,1 mmol/kg Kérpergewicht
angewendet werden. Wahrend eines Scans sollte nicht mehr als eine Dosis
angewendet werden. Da keine Informationen zur wiederholten Anwendung vorliegen,
sollte die Injektion von Dotarem® nicht wiederholt werden, es sei denn, der Abstand
zwischen den Injektionen betragt mindestens 7 Tage.

- Angiographie: Dotarem wird nicht fur die Angiographie bei Kindern unter 18 Jahren
empfohlen, da nur ungenlgende Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit vorliegen.

Besondere Patientengruppen
- Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion: Die Dosierungsempfehlungen fiir

Erwachsene gelten auch firr Patienten mit leichter bis moderater Einschrankung der
Nierenfunktion (GFR 2 30 ml/min/1,73 m2). Siehe auch unten ,Eingeschrankte
Nierenfunktion®.

- Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion: Die Dosierungsempfehlungen fir
Erwachsene gelten auch fur diese Patienten. Besondere Vorsicht ist, insbesondere im
Falle einer perioperativen Phase einer Lebertransplantation erforderlich.

Art der Anwendung

Dotarem® darf nur intravends angewendet werden. Es darf nicht subarachnoidal (oder
epidural) injiziert werden.

Infusionsgeschwindigkeit: 3-5 ml/min (bei angiographischen Untersuchungen konnen
héhere Infusionsgeschwindigkeiten von bis zu 120 ml/min, d. h. 2 ml/s verwendet
werden).

Optimale Bildgebung: innerhalb von 45 Minuten nach der Injektion

Optimale Pulssequenz: T1-gewichtete

Die intravasale Kontrastmittelgabe ist moglichst am liegenden Patienten vorzunehmen.
Nach der Anwendung sollte der Patient noch mindestens eine halbe Stunde liberwacht
werden, da die Mehrzahl der Nebenwirkungen innerhalb dieser Zeit auftritt.

Der Gummistopfen darf nur einmal mit einer dafiir bestimmten Entnahmevorrichtung
(Spike) durchstochen werden. Die Entnahmevorrichtung muss mit Folgendem
ausgestattet sein: Trokar, steriler Luftfilter, Luer-Anschluss sowie ein Verschlussstopfen.
Sie kann in Verbindung mit einer sterilen Einmalspritze benutzt werden, um eine einzelne
Dosis zu verabreichen oder, falls klinisch erforderlich, um einen zweiten
Kontrastmittelbolus zu injizieren.

Die Verwendung eines Injektomaten ist nur fiir einen einzelnen Patienten zulassig, um
wiederholte Dosen zu verabreichen.

Am Ende der Untersuchung mussen die nicht verbrauchten Kontrastmittelreste in der
Flasche sowie in den Einmalprodukten spatestens 24 Stunden nach Durchstechen des
Gummistopfens verworfen werden. Die Anweisungen der Hersteller der Medizinprodukte
missen sorgfaltig befolgt werden.

Vor der Anwendung sollte die Injektionslésung visuell geprift werden. Es dirfen nur
klare, partikelfreie Lésungen verwendet werden.

Kinder und Jugendliche (0-18 Jahre):

In Abhangigkeit von der fir das Kind benétigten Menge an Dotarem®, sollte Dotarem®
aus Durchstechflaschen mit einer passend skalierten Einmalspritze mit entsprechendem
Volumen verwendet werden, um eine genaue Dosierung sicherzustellen.

Bei Neugeborenen und Kleinkindern soll die zu verabreichende Dosis ausschlieflich
per Hand appliziert werden.
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Eingeschrankte Nierenfunktion

Es wird empfohlen, vor der Anwendung von Dotarem® bei allen
Patienten das Vorliegen einer Nierenfunktionsstorung durch
Labortests abzuklaren.

In Zusammenhang mit der Anwendung einiger Gadolinium-haltiger Kontrastmittel
wurde bei Patienten mit akuter oder chronischer schwerer Niereninsuffizienz
(GFR < 30 ml/min/1,73 m2) liber eine nephrogene systemische Fibrose (NSF) berichtet.
Ein besonderes Risiko besteht bei Patienten, die sich einer Lebertransplantation
unterziehen, da die Inzidenz eines akuten Nierenversagens in dieser Gruppe hoch ist.
Da die Mdglichkeit besteht, dass mit Dotarem® eine NSF auftritt, sollte es daher bei
Patienten mit schwerer Einschrankung der Nierenfunktion und bei Patienten in der
perioperativen Phase einer Lebertransplantation nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-
Abwéagung angewendet werden und nur, wenn die diagnostische Information notwendig
ist und mit einer MRT ohne Kontrastmittelverstarkung nicht erhoben werden kann. Falls
die Anwendung von Dotarem® notwendig ist, sollte die Dosis 0,1 mmol/kg K6rpergewicht
nicht tbersteigen. Wahrend eines Scans sollte nicht mehr als eine Dosis angewendet
werden. Da keine Informationen zur wiederholten Anwendung vorliegen, sollte die
Injektion von Dotarem® nicht wiederholt werden, es sei denn, der Abstand zwischen den
Injektionen betragt mindestens 7 Tage.

Eine Hamodialyse kurz nach der Anwendung von Dotarem® kann nitzlich sein, um
Dotarem® aus dem Korper zu entfernen. Es gibt keine Hinweise dafir, dass die
Einleitung einer Hamodialyse zur Pravention oder Behandlung einer NSF bei nicht
bereits dialysierten Patienten geeignet ist.

Altere Menschen

Da die renale Clearance von Gadotersaure bei alteren Menschen beeintrachtigt sein
kann, ist es besonders wichtig, Patienten ab 65 Jahren beziglich einer
Nierenfunktionsstérung zu Gberpriifen.

Neugeborene und Sauglinge
Siehe unter Dosierung und Art der Anwendung, Kinder und Jugendliche.

Schwangerschaft und Stillzeit

Dotarem® darf wahrend der Schwangerschaft nicht verwendet werden, es sei denn, dass
eine Anwendung von Gadotersaure aufgrund des klinischen Zustands der Frau
erforderlich ist.

Ob das Stillen fortgesetzt oder nach der Verabreichung von Dotarem® fur 24 Stunden
unterbrochen wird, sollten der Arzt und die stillende Mutter entscheiden.

Hinweise fiir die Handhabung

Das Abziehetikett zur Rickverfolgung auf den Durchstechflaschen ist auf die
Patientenakte zu kleben, um eine genaue Dokumentation des verwendeten Gadolinium-
haltigen Kontrastmittels sicherzustellen. Die verwendete Dosis ist ebenfalls anzugeben.
Werden elektronische Patientenakten verwendet, sind der Produktname, die
Chargennummer und die Dosis entsprechend zu erfassen.
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