CZ PAR

Nazev (léciva latka/ pripravek)

Acidum gadotericum
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ART. 45

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{ .
Dotarem, Artirem

INN Acidum gadotericum

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII Guerbet, Hospital Line SA, Codali, Emporio Medical/

Guerbet, A. Martins

SCHVALENE INDIKACE Kontrastni latka

ATCKOD VOSCAO2

LEKOVA FORMA, SILA injekéni roztoky — 27,932%, 0,0025 mmol/ml, 0,5 mmol/ml

INDIKACNI SKUPINA

48
ZMENA V SmPC 41,42 44
ZMENA V PIL

Ano

DOPORUCENI (Uprava znéni ptislusnych bod& SmPC a PIL)
SmPC

Bod 4.1. Terapeutické indikace

Pediatrickd populace (0-18 let)
evySetieni magnetickou rezonanci (MR) pfi onemocnéni mozku a patere
e celotélové vySetieni MR

Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani

Pediatricka populace (0-18 let)
MR mozku a pdtere/celotélovd MR: Doporucend a maximalni davka kyseliny gadoterové je
0,1mmol/kg télesné hmotnosti. BEhem vysetieni se ma podavat pouze jedna davka.

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozencli do 4 tydnd véku a kojenct do 1 roku véku ma byt
kyselina gadoterovd u téchto pacientl podavana pouze po peclivé rozvaze v ddvce neprevysujici
0,1mmol/kg télesné hmotnosti. BEéhem vysSetieni se ma podavat pouze jedna davka. Vzhledem k
nedostatku informaci o opakovaném poddani neni mozné injekce kyseliny gadoterové znovu podat
dokud interval mezi podanimi nebude alespon 7 dni.



Angiografie: Podani kyseliny gadoterové pfi angiografii se u déti mladSich 18 let nedoporucuje
vzhledem k nedostatku informaci o Uc¢innosti a bezpecnosti v této indikaci.

ZpUsob podani:

Podle mnozstvi kyseliny gadoterové, které ma byt ditéti podano, by méla byt vybrana sklenéna
lahvi¢ka s kyselinou gadoterovou a jednordzova jehla o vhodném objemu, aby tak bylo moziné
aplikovat poZzadované mnozstvi co nejpresnéji.

U novorozencll a kojenct musi byt poZadovana davka podéana rucné.

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
(v tomto bodu nejsou doporuceny Zddné zmény, ale toto varovdni musi byt zachovdno v ndsledujicim
znéni)

Novorozenci a kojenci
Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozenct do 4 tydn( véku a kojencli do 1 roku véku ma byt
kyselina gadoterova u téchto pacientl podavana pouze po peclivé rozvaze.

PIL

1. Co je Dotarem a k cemu se pouziva
Dotarem je diagnosticky pripravek uréeny k pouziti u déti i dospélych. Patfi do skupiny
kontrastnich latek pouzivanych pro vySetfeni magnetickou rezonanci (MR).
Pouzivd se pro zvyseni kontrastu obrazl ziskanych pfi vySetfeni magnetickou rezonanci.
Zvyseni kontrastu zlepsuje vySetfeni nékterych ¢asti téla.
Tento pripravek se uZiva pouze k diagnostickym ucellm.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Dotarem pouZivat
Novorozenci a kojenci
Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozencl do 4 tydn(i véku a kojencl do 1 roku véku
bude Dotarem u téchto pacientll pouzit pouze po peclivé rozvaze lékare.

3. Jak se Dotarem pouziva
Novorozenci, kojenci, déti a dospivajici
Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozencl do 4 tydnd véku a u kojencd do 1 roku
véku bude Dotarem u téchto pacientl podavan pouze po peclivé rozvaze. Déti maji béhem
vySetfeni dostat pouze jednu davku Dotaremu , dal$i ddvka nema byt podana dfive nez za 7
dni.
Pouziti pfi angiografii se u déti do 18ti let nedoporucuje.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vzhledem k nezralé funkci ledvin u novorozencl do 4 tydn( véku a kojencli do 1 roku véku
ma byt Dotarem u téchto pacientl podan pouze po peclivé rozvaze a v davce nepresahujici
0,1mmol/kg télesné vahy. Béhem vysetfeni smi byt podana jen jedna davka. Vzhledem
k nedostatku informaci o opakovaném podani dalsi injekce Dotaremu nema byt podana
dfive nez za 7 dni.



