Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/00596-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DOTAREM 0,5 mmol/ml injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml injek¢éného roztoku obsahuje 279,32 mg kyseliny gadoterovej (vo forme megluminovej soli) — ¢o
zodpoveda 0,5 mmol.

10 (15 /20) ml injekéného roztoku obsahuje 2 793,2 (4 189,8 / 5 586,4) mg kyseliny gadoterovej (vo
forme megluminovej soli), ¢o zodpoveda 5 (7,5/10 ) mmol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1

3.  LIEKOVA FORMA

Injekény roztok naplneny v injekénej striekacke.
Ciry, bezfarebny az zIty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tento liek je urceny len na diagnostické pouzitie.
Dotarem sa ma pouzit’, len ak st diagnostické informacie nevyhnutné a nie je mozné ich ziskat’
vySetrenim magnetickou rezonanciou (MR) bez zvySenia kontrastu.

Deti a dospievajuci ( 0-18 rokov ):

Zosilnenie kontrastu pri zobrazovani magnetickou rezonanciou (MRI) za ucelom zlepsSenia
rozoznatel'nosti a zobrazenia:

- poSkodenia mozgu, chrbtice a okolitého tkaniva

- poskodenia pecene, obliciek, pankreasu, panvy, pltic, srdca, hrudnika a svalovo-kostrového systému

Dospeli

Zosilnenie kontrastu pri zobrazovani magnetickou rezonanciou (MRI) za uc¢elom zlepSenia
rozoznatelnosti a zobrazenia:

- poskodenia alebo ztzenia inych ako koronarnych artérii (MR angiografia)

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Ma sa pouzit’ najnizsia davka, ktora poskytne dostato¢né zvysenie kontrastu na diagnostické ucely.
Davka sa mé vypocitat’ na zaklade telesnej hmotnosti pacienta a nema prekrocit’ odporacant davku na
kilogram telesnej hmotnosti uvedenu v tejto Casti.

MRI mozgu a chrbtice:

Pri neurologickom vysetreni sa méze davka upravovat’ z 0,1 az na 0,3 mmol/kg telesnej hmotnosti, ¢o
zodpoveda 0,2 az 0,6 ml/kg telesnej hmotnosti. Po podani 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti sa

u pacientov s mozgovym nadorom méze po podani d’al$ich 0,2 mmol/kg telesnej hmotnosti zlepsit
zobrazenie nadoru a ulah¢it’ rozhodovanie o liecbe.
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MRI celotelové a angiografia:

Odporucana vnitrozilova davka na ziskanie diagnosticky primeraného kontrastu predstavuje 0,1
mmol/kg (t.j. 0,2 ml/kg).

Angiografia: Vo vynimo¢nych pripadoch (napr. ak sa nepodari ziskat’ dostatoéné zobrazenie rozsiahlej
cievnej oblasti) je mozné podat’ d’alSiu injekciu 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti, ¢o sa rovna 0,2 ml/kg
telesnej hmotnosti. Ak sa vSak o¢akava podanie dvoch po sebe nasledujicich davok Dotaremu pred
zaatim angiografie, moze byt vhodné podat’ 0,05 mmol/kg telesnej hmotnosti, ¢o sa rovna 0,1 ml/kg
telesnej hmotnosti v kazdej davke, v zavislosti od dostupného zobrazovacieho zariadenia.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek
Davka pre dospelych sa tyka pacientov s miernou az strednou poruchou funkciou obli¢iek (GFR > 30
ml/min/1,73m?).

Dotarem by sa mal pouZzivat’ u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 30
ml/min/1,73 m?) a u pacientov v perioperaénom obdobi pri transplantacii pecene iba po starostlivom
zvazeni mozného rizika a prinosu a v pripadoch, ked’ st informacie o diagndze nevyhnutné a nie je
mozné ich ziskat’ pomocou MRI bez zvySenia kontrastu (pozri Cast’ 4.4). Ak je potrebné pouzit’
Dotarem, nemala by byt’ davka vyssia ako 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Na jedno snimkovanie by
sa mala pouzit’ len jedna davka. Vzhl'adom na skutoénost’, Ze chybaji informacie o opakovanom
podani, nemali by sa injekcie Dotaremu opakovat’ astejsie ako raz za 7 dni.

Starsi pacienti (vek 65 rokov a viac)
Davku nie je potrebné upravovat’. U starSich pacientov sa vyzaduje opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene
Takymto pacientom sa podava davka pre dospelych. Odportca sa opatrnost’, najmi v perioperaénom
obdobi pri transplantacii pe¢ene (pozri vyssie - Porucha funkcia obliéiek).

Pediatricka populdcia (0-18 rokov)
MRI mozgu a chrbtice/ celotelové MRI: odpori¢ana a maximalna davka Dotaremu je 0,1 mmol/kg
telesnej hmotnosti. Pocas jedného vySetrenia by sa nemala pouzit’ viac ako jedna davka.

Vzhl'adom na nedostato¢ne vyvinutu funkciu obli¢iek u novorodencov do veku 4 tyzdiiov a u deti do
veku 1 roka by sa u takychto pacientov mal Dotarem pouzivat’ iba po starostlivom uvazeni a divka by
nemala byt’ vyssia ako 0,1 mmol/kg telesnej hmotnosti. Na jedno snimkovanie by sa mala pouzit’ len
jedna davka. Vzhl'adom na skuto¢nost’, Ze chybaji informacie o opakovanom podani, nemali by sa
injekcie Dotaremu opakovat’ CastejSie ako raz za 7 dni.

Angiografia: Dotarem sa neodporaca pri angiografii u deti do veku 18 rokov, pretoZe nie su
k dispozicii informacie o G¢innosti a bezpecnosti tohto lieku pre tto indikaciu.

Sposob poddvania:
Tento liek je ureny len na intravendzne pouZitie.

Rychlost’ infizie: 3-5 ml/min (vysSie rychlosti az do 120 ml/min., t.j. 2 ml/sek., sa mo6zu pouzivat pri
angiografii).

Optimalne zobrazenie: do 45 minut po injekcii

Optimalny sled snimok: T1 - vaZeny obraz

Kontrastna latka sa ma podavat’ intravaskularne, podl’a moznosti pacientovi v 'ahu. Po podani je
potrebné pacienta minimalne pol hodiny sledovat’, nakol’ko skiisenosti ukazuju, ze véac¢sina neziaducich

ucinkov sa vyskytne v tomto obdobi.

Zaskrutkujte planZetu do gumenej zatky a mnozstvo potrebné na vysetrenie podajte intravendzne.
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Len na jednorazové pouzitie. Nepouzity roztok treba zlikvidovat'.
Pred pouZitim je potrebné injek¢ény roztok opticky skontrolovat’.
Pouzit’ sa moze iba Ciry roztok bez viditeI'nych castic.

Pediatricka populacia (0 — 18 rokov)

V zavislosti od mnozstva Dotaremu, ktoré je potrebné podat’ diet’at'u, je vhodnejsie pouzit’ Dotarem
injekené liekovky s pouZzitim injekénej striekacky s objemom vhodnym na toto mnoZzstvo, na lepsiu
presnost’ vstrekovaného objem.

U novorodencov a dojciat by sa potrebnéd davka mala podévat’ rucne.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na kyselinu gadoterovil, na meglumin alebo na ktorykol'vek liek s obsahom gadolinia.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Nepodavajte intratekalne. Dbajte o to, aby injekcia bola vyluéne intravendzna: extravazacia moze
vyustit’ do lokalnej reakcie neznaSanlivosti, vyzadujucej zvycajna lokalnu starostlivost’.

Je potrebné dodrzat’ zvy¢ajné opatrenia pre vySetrenie pomocou MRI (napriklad vylucenie pacientov
s kardiostimulatorom, feromagnetickymi vaskularnymi sponami, infiznou pumpou, nervovym
stimulatorom, kochlearnym implantatom, s podozrenim na pritomnost’ cudzich kovovych telies v tele,
predovsetkym v oku).

Precitlivenost’

o Podobne ako u inych kontrastnych latok s obsahom gadolinia sa m6zu vyskytnat
hypersenzitivne reakcie, niekedy az zivotu nebezpecné (pozri Cast’ 4.8). Precitlivenost’ mozu
byt alergické reakcie (ak su zavazné, popisuju sa ako anafylaktické) alebo nealergické. M6zu
byt okamzité (menej ako 60 minut) alebo oneskorené (az do 7 dni). Anafylaktické reakcie sa
objavuju okamzite a mézu byt smrtelné. Nezavisia od davky a mo6zu sa vyskytnat’ uz po prvej
davke lieku; Casto sa nedaju predvidat’.

o Riziko precitlivenosti sa méze vyskytnat’ vzdy, bez ohl'adu na podant davku.

o U pacientov, u ktorych sa pri predchadzajucom podani kontrastnej latky s obsahom gadolina pri
vySetreni pomocou MRI vyskytla reakcia, treba pri d’alSom podani tohto lieku alebo aj inych
liekov, zobrat’ do uvahy zvySené riziko vyskytu d’al$ej reakcie; u takychto pacientov je preto
riziko zvysené.

o Injekcia kyseliny gadoterovej moze zhorsit’ priznaky existujucej astmy. U pacientov
s nevyvazenou astmou v dosledku lie¢by, treba rozhodovat’ o pouziti kyseliny az po
starostlivom zvazeni pomeru rizika a prinosu.

o Ako je zname z pouzivania kontrastnych latok s obsahom jodu, reakcie sposobené
precitlivenostou mozu byt silnejSie u pacientov, ktori uzivaji beta-blokatory, a to najma
v pripade prieduskovej astmy. Takito pacienti nemusia reagovat’ na Standardnu lieGbu reakcii
spbésobenych precitlivenostou pomocou beta-agonistov.

o Pred vstreknutim akejkol'vek kontrastnej latky je potrebné opytat’ sa pacienta, ¢i je na nieco
alergicky (napr. na morské ryby, senna nadcha, zihl'avka), ¢i je citlivy na kontrastné latky a ¢i
ma prieduskovl astmu, pretoze u pacientov s tymito t'azkost'ami sa neziaduce reakcie na
kontrastné latky vyskytuja CastejSie a mohlo by sa uvazovat’ 0 remedikacii antihistaminikami,
pripadne glukokortikoidmi.

o Pocas vySetrenia musi byt’ pacient pod lekarskym dozorom. Ak sa vyskytne reakcia sposobena
precitlivenostou, treba podévanie kontrastnej latky ihned’ prerusit’ a podla potreby nasadit’
$pecificka liecbu. Z tohto dovodu je potrebné pocas celého vySetrenia udrziavat’ pristup do zily.
Aby bolo mozné urobit’ okamzité nidzové opatrenia, je potrebné mat’ pripravené k dispozicii
potrebné lieky (napriklad epinefrin a antihistaminika), endotrachealnu trubicu a respirator.
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Porucha funkcie obliciek

Pred podanim Dotaremu sa odporuca, aby bol kaZdy pacient laboratorne vySetreny na renalnu
dysfunkciu.

Uvadza sa vyskyt nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF) suvisiacej s pouzivanim niektorych
kontrastnych latok s obsahom gadolinia u pacientov s akutnym alebo chronickym zavaznym
zhorSenim funkcie obli¢iek (GFR < 30 ml/min/1,73 m?). U pacientov po transplantacii pecene je riziko
obzvlast’ vysoké, pretoze v tejto skupine sa Casto vyskytuje akutne zlyhanie obli¢iek. Nakol'ko

v suvislosti s Dotaremom existuje moznost’ vyskytu nefrogénnej systémovej fibrozy, malo by pouzitiu
tohto lieku u pacientov so zavaznym zhorSenim funkcie obli¢iek a u pacientov v perioperativnom
obdobi pri transplantacii peGene predchadzat’ starostlivé zvazenie pomeru rizika a prinosu a tiez v
pripadoch, kedy su informacie o diagndze nevyhnutné avsak nie je mozné ich ziskat’ pomocou MRI
bez zvysenia kontrastu.

Na odstranenie kyseliny gadoterovej z tela kratko jej po podani, moze byt’ uzitoéna hemodialyza. Nie
su ziadne dokazy, ktoré by podporovali zavedenie hemodialyzy na prevenciu alebo lie¢bu nefrogénnej
sytémovej fibrozy u pacientov, ktorym sa este hemodialyza nerobila, Neexistuji dokazy o tom, Ze by
U pacientov, ktorym sa este hemodialyza nerobila, mala hemodialyza vyznam pokial’ ide o prevenciu
alebo liecbu nefrogénnej systémovej fibrozy.

Starsi pacienti
Nakolko u starSich pacientov méze byt zhorSeny oblickovy klirens kyseliny gadoterovej, je obzvlast
dolezité vysetrenie pacientov vo veku od 65 rokov na renalnu dysfunkciu.

Pediatricka populdcia

Novorodenci a dojcata

Vzhl'adom na nedostato¢ne vyvinutu funkciu obli¢iek u novorodencov do veku 4 tyzdiiov a u deti do
veku 1 roka by sa u takychto pacientov mal Dotarem pouzivat’ iba po starostlivom zvazeni.

Kardiovaskularne ochorenie
U pacientov s tazkym kardiovaskularnym ochorenim je potrebné pred podavanim Dotaremu
starostlivo zvazit’ riziko a prinos, nakol'’ko su v si¢asnosti dostupné iba obmedzené udaje.

Poruchy CNS
Podobne ako u inych kontrastnych latok s obsahom gadolinia je u pacientov s nizkym prahom pre
epileptické zachvaty potrebna mimoriadna pozornost’. Treba urobit’ prislusné opatrenia, napriklad

podrobné sledovanie. Vopred treba pripravit’ vSetky pomocky a lieky potrebné na uvolnenie
akychkol'vek kicov.

45 Liekové a iné interakcie
Neboli pozorované ziadne interakcie s inymi lickmi. Neuskutoc¢nili sa Ziadne interakéné Stadie

SubeZna lie¢ba, ktori treba brat’ do vivahy

Beta-blokatory, vazoaktivne lieky, ACE inhibitory, antagonisti receptora angiotenzinu II: tieto lieky
znizuju ucinnost’ mechanizmov kardiovaskuldrnej kompenzacie pre poruchy krvného tlaku;
radiologovia musia byt’ pred injekciou latok s obsahom gadolinia informovani, a musia mat’ pripraveni
resuscitacné zariadenie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje o pouzivani kyseliny gadoterovej u gravidnych Zien nie su k dispozicii. Stadie na zvieratich
nepotvrdili ziadne priame ani nepriame skodlivé u€inky vzhl'adom na reproduként toxicitu (pozri Cast
5.3). Dotarem sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ klinicky stav Zeny nevyzaduje pouZitie
kyseliny gadoterovej.
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Dojcenie

Kontrastné latky s obsahom gadolinia sa vo vel'mi malom mnozstve vyluc¢uju do materského mlieka
(pozri ¢ast’ 5.3). Pri klinickych davkach sa neo¢akavaji ziadne G¢inky na dojca, pretoze do mlieka sa
vylucuje len vel'mi malé mnozstvo a vstrebavanie z ¢riev je minimalne. Pokra¢ovanie v dojceni alebo
prerusenie doj¢enia na obdobie 24 hodin po podani Dotaremu maju byt’ na zvazeni lekara a dojCiace;j
matky.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli vykonané Ziadne §tadie o vplyve na schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.
Ambulantni pacienti musia mat’ pocas vedenia motorového vozidla alebo pri obsluhe stroja na paméti,
Ze sa moze vyskytnut’ nevolnost.

4.8 Neziaduce ucinky

Vedl'ajsie u€inky spojené s pouzivanim kyseliny gadoterovej st zvy€ajne mierne az stredne zavazné,
a su prechodného charakteru. NajcastejSie pozorované reakcie boli reakcie v mieste vpichu injekcie,
nauzea a bolest’ hlavy.

V klinickych stadiach boli najcastejsie tieto neziaduce prihody: nauzea, bolest’ hlavy, reakcie v mieste
vpichu injekcie, pocit chladu, hypotenzia, somnolencia, zavrat, pocit tepla, pocit palenia, vyrazka,
asténia, dysgetzia a hypertenzia. Frekvencia ich vyskytu bola menej ¢asta (>1/1 000 az <1/100).

Od uvedenia na trh boli, po podani kyseliny gadoterovej, hlasené ako vel'mi Casté, tieto neziaduce
ucinky: nevolnost’, vracanie, svrbenie a reakcie precitlivenosti.

Pokial’ ide o reakcie precitlivenosti, k naj¢astejSie pozorovanym reakciam patria kozné reakcie, ktoré
modzu byt lokalne, rozsirené alebo po celom tele.

Tieto reakcie sa vyskytuju najcastejSie ihned’ (pocas injekcie alebo hodinu po zacati injekcie), niekedy
st oneskorené (hodinu az niekol’ko dni po injekcii), a v tomto pripade sa prejavuji ako kozné reakcie.

Okamzité reakcie maju jeden alebo viac G¢inkov, ktoré sa prejavuju sucasne alebo postupne,
najcastejSie ide o kozné, respiracné, gastrointestinalne, zhybové (klbové) alebo kardiovaskuldrne
reakcie. Kazdy priznak moze byt upozoriiovat’ na zaéinajtci Sok a moze vel'mi zriedkavo viest’ k
smirti.

V suvislosti s kyselinou gadaterovou sa uvadzaju ojedinelé pripady nefrogénnej systémove;j fibrozy;
vacsinou islo o pacientov, ktorym sa sucasne podavala aj ina kontrastna latka s obsahom gadolinia
(pozri Cast’ 4.4).

Neziaduce reakcie su uvedené v nasledujucej tabulke, a to podl'a tried organovych systémov a podla
frekvencie vyskytu, a st odstupniované nasledovne: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10),
menej Casté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (>1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov). Uvedené udaje pochédzaji z klinickych §tadii (ak sa konali), do
ktorych bolo zaradenych 2 822 pacientov, alebo z observa¢nych studii zahriajacich 185 500
pacientov.
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Trieda organovych systémov Frekvencia vyskytu: neziaduca reakcia

Poruchy imunitného systému Menej casté: precitlivenost’
Velmi zriedkavé: anafylakticka reakcia, anafylaktoidna
reakcia

Psychické poruchy Zriedkavé: uzkost

Velmi zriedkavé: nervozita

Poruchy nervového systému Menej casté: bolesti hlavy, dysgeuzia, zavrat, somnolencia,
parestézia (vratane pocitu palenia)

Zriedkave: presynkopa

Velmi zriedkavé: koma, kice, synkopa, tremor, parosmia
Poruchy oka Zriedkavé: opuch oénych vieCok

Velmi zriedkavé: zapal spojiviek, prekrvenie oka, rozmazané
videnie, zvySené slzenie

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti | Zriedkavé: palpitacie

Velmi zriedkavé: tachykardia, zastava srdca, arytmia,
bradykardia

Poruchy ciev Menej Casté: hypotenzia, hypertenzia
Velmi zriedkavé: bledost’, vazodilatacia
Poruchy dychacej ststavy, Zriedkavé: kychanie
hrudnika a mediastina Velmi zriedkavé: kasSel’, dychavicnost’, upchaty nos, zastava

dychania, bronchospazmus, , laryngospazmus, opuch hltanu
sucho v hrdle, pl'icny edém

9

Poruchy gastrointestinalneho Menej casté: nauzea, bolesti brucha

traktu Zriedkavé: hnac¢ka, nadmerné slinenie

Poruchy koze a podkozného Menej casté: vyrazka

tkaniva Zriedkavé: urtikaria, svrbenie, nadmerné potenie

Velmi zriedkavé: erytém, angioedém, ekzém
Nezname: nefrogénna systémova fibroza

Poruchy kostrovej a svalovej Velmi zriedkavé: svalové kice, slabost’ svalov, bolesti
stistavy a spojivového tkaniva chrbta

Celkové poruchy a reakcie v Menej casté: pocit tepla, pocit chladu, asténia, reakcie v
mieste podania mieste vpichu (extravazacia, bolest’, neprijemny pocit,

opuch, zapal, chlad)

Zriedkavé: bolest’ na hrudniku, zimnica

Velmi zriedkavé: malatnost’, neprijemné pocity na hrudniku,
hortcka, opuch tvare, nekréza v mieste vpichu (v pripade
extravazacie), povrchova flebitida

Laboratorne a funkeéné vySetrenia | Velmi zriedkavé: zniZena saturcia kyslikom

V suvislosti s inymi vnuatrozilovymi kontrastnymi latkami pouzivanymi pri MRI sa uvadzaja tieto
neziaduce ucinky:



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/00596-Z1A

Trieda organovych systémov

Neziaduca reakcia

Poruchy krvi a lymfatického systému | hemolyza
Psychické poruchy zmétenost’
Poruchy oka prechodna slepota, bolest’ oéi

Poruchy usi a labyrintu

hucanie v uSiach, bolest’ usi

mediastina

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a

astma

Poruchy gastrointestinalneho traktu

sucho v Ustach

Poruchy koze a podkozného tkaniva

buldzna dermatitida

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest

inkontinencia, renalna tubularna nekréza,

akutne zlyhanie obli¢iek

prediZenie PR intervalu elektrokardiogramu,
zvyseny obsah zeleza v krvi, zvySeny obsah
bilirubinu v krvi, zvySeny obsah feritinu

Vv sére, abnormalne vysledky pecenovych
testov

Laboratorne a funkéné vySetrenia

NeZiaduce ucinky u deti

Bezpecnost’ u pediatrickych pacientov sa sledovala v klinickych §tidiach a Studiach po uvedeni lieku
na trh. V porovnani s dospelymi, bezpe¢nostny profil kyseliny gadoterovej u deti nevykazoval ziadnu
$pecifickost’. Va¢sinu reakcii predstavuji gastrointestinalne symptomy alebo priznaky precitlivenosti.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Kyselinu gadoterovi je mozné odstranit’ pomocou hemodialyzy. Nie st v§ak dokazy na to, zZe by
hemodialyza bola vhodna na prevenciu nefrogénnej systémovej fibrozy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kontrastné latky, paramagnetické kontrastné latky
ATC kéd: V08 CA 02 (kyselina gadoterova)

Koncentracia 279,32 mg/ml
kontrastnej latky: 0,5 mmol/ml
Osmolalita pri 37°C 1350 mOsm/kg H.0O
Viskozita pri 20°C 3,2 mPa.s

Viskozita pri 37°C 2,0 mPa.s

pH 6,5-8,0

Dotarem je paramagneticka kontrastna latka pouZzivana pri snimkovani pomocou magneticke;j
rezonancie. U¢inok, ktory podporuje kontrast, spdsobuje kyselina gadoterové, ktora predstavuje
komplex iénového gadolinia zloZeny z oxidu gadolinia a kyseliny 1,4,7,10
tetraazacyklododekantetraoctovej — N,N’,N’’ N*”* (Dota), vo forme megluminovej soli.

Paramagneticky t¢inok (relaxivita) sa urCuje z i¢inku na Cas relaxacie ,,spin-lattice” (T1) v hodnote
asi 3,4 mmol*.L.sec™ a na ¢as relaxécie ,,spin-spin‘ (T2) v hodnote asi 4,27 mmol=.L.sec™.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po vnutroZilovom podani sa kyselina gadoterova rychlo distribuuje do extracelularnych tekutin.
Objem rozsirovania bol priblizne 18 1, Co je priblizne rovnaké ako objem extracelularnej tekutiny.
Kyselina gadoterova sa neviaze na bielkoviny ako napr. albumin v sére.

Kyselina gadoterova sa rychlo vylucuje (89 % po 6 hod., 95 % po 24 hod.) v nezmenenej forme cez
oblicky pomocou glomerularne;j filtracie. Vylu¢ovanie stolicou je minimalne. Metabolity sa nezistili.
Polcas vyluCovania u pacientov s normalnou funkciou obli¢iek predstavuje cca 1,6 hod. U pacientov
so zhorSenou funkciou obli¢iek sa pol¢as vylucovania zvysil na cca 5 hod. pri klirense kreatininu 30 az
60 ml/min., a na cca 14 hodin pri klirense kreatininu 10 az 30 ml/min.

Pokusmi na zvieratach sa preukazalo, Ze kyselina gadoterova sa da odstranit’ pomocou dialyzy.

5.3 Predklinické iidaje o bezpec¢nosti

Podra predklinickych udajov neexistuje ziadne $pecifické nebezpecenstvo pre 'udi na zaklade
vSeobecnych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity opakovanych davok, genotoxicity alebo
toxicity v suvislosti s reprodukciou.

Pokusmi na zvieratach sa dokazalo, Ze vyluovanie kyseliny gadoterovej do materského mlieka je
minimalne (menej ako 1 % podanej davky).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

meglumin
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tdie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polypropylénové plastové injekené striekacky s objemom 20 ml (naplnené do 10, 15 a 20 ml), so
stupnicou v ml, bez ihly, s gumenym piestom bez obsahu prirodného kaucuku (latexu) a uzatvorené
gumovou Spickou bez obsahu prirodného kaucuku (latexu), balené v kartonovej Skatuli po 1 alebo 10
Kusov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchAdzanie s liekom

Do zaznamu o pacientovi treba nalepit’ identifikacnu samolepku injekcie, aby sa zabezpecil presny
zaznam o pouzitej kontrastnej latke s obsahom gadolinia. Taktiez je potrebné zaznamenat’ pouzitu

davku. Ak st pouzité elektronické zaznamy 0 pacientovi, nazov produktu, ¢islo Sarze a davka by mala
byt’ vlozena do dokumentacie 0 pacientovi.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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