FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Dotagraf 0,5 mmol/ml solucién inyectable EFG
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 ml de solucion inyectable contiene 279,32 mg de acido gadotérico (como sal de meglumina), equivalente
a 0,5 mmol.

60 ml de solucion inyectable contienen 16759,2 mg de acido gadotérico (como sal de meglumina),
equivalente a 30 mmol.
100 ml de solucion inyectable contienen 27932 mg de acido gadotérico (como sal de meglumina),
equivalente a 50 mmol.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.
Liquido claro, de incoloro a amarillo.

Concentracién del medio de contraste 279,32 mg/ml
0,5 mmol/ml

Osmolalidad a 37°C 1,35 Osm/kg de H-0

Viscosidad a 37°C 1,8 mPaes

pH 6,5-8,0

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas
Este medicamento es Unicamente para uso diagnostico.

Dotagraf es un medio de contraste indicado para el realce del contraste en la imagen obtenida por
Resonancia Magnética (RM) para mejorar la visualizacién/delineacion en las siguientes
indicaciones:

Adultos y poblacion pediatrica (0-18 afios)

- RM del sistema nervioso central, incluyendo patologias del cerebro, médula espinal y tejidos
circundantes.

- RM de cuerpo entero, incluyendo patologias del higado, rifiones, pancreas, pelvis,

pulmones, corazon, mamas y sistema musculoesquelético.
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Adultos
- Angiografia por resonancia magnética (ARM), incluyendo lesiones o estenosis de arterias no-coronarias.

Dotagraf solo debe utilizarse cuando sea imprescindible obtener informacion diagndstica que no pueda
obtenerse por resonancia magnética (RM) sin contraste.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Debe utilizarse la dosis méas baja que proporcione realce suficiente para fines diagndsticos. La dosis debe
calcularse en funcién del peso corporal del paciente y no debe superar la dosis recomendada por kilogramo
de peso corporal indicada en esta seccion.

Resonancia Magnética (RM) encefélica y espinal

En estudios neuroldgicos, la dosis puede variar desde 0,1 a 0,3 mmol por kilogramo de peso corporal
(mmol/kg p.c.), equivalente a 0,2a 0,6 ml/kg p.c. Después de la administracion de 0,1 mmol/kg p.c. a
pacientes con tumores cerebrales, una dosis adicional de 0,2 mmol/kg p.c. puede mejorar la caracterizacion
del tumor y facilitar la toma de decisiones terapéuticas.

RM de cuerpo entero y Angiografia
La dosis recomendada para inyeccion intravenosa es de 0,1 mmol/kg de peso corporal (equivalente a 0,2
ml/kg de peso corporal) para proporcionar el contraste adecuado para el diagndstico.

Angiografia: En circunstancias excepcionales (por ejemplo ante la imposibilidad de obtener imagenes
satisfactorias con la primera dosis de un territorio vascular extenso), se puede justificar una segunda
inyeccidn consecutiva de 0,1 mmol/kg p.c., equivalente a 0,2 ml/kg p.c. Sin embargo, si se presume gue se
van a administrar dos dosis consecutivas de Dotagraf antes de comenzar la angiografia, es conveniente
administrar sélo 0,05 mmol/kg p.c., equivalente a 0,1 ml/kg p.c., para cada dosis, dependiendo del equipo
de RM que se va a utilizar para obtener las imagenes.

Poblaciones Especiales

Insuficiencia renal
La dosis para adultos aplica a pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada (TFG o tasa de
filtracion glomerular >30 ml/min/1,73 m?).

Dotagraf solamente debe utilizarse en pacientes con insuficiencia renal grave (TFG <30 ml/min/1,73 m?) y
en pacientes en el periodo perioperatorio de un trasplante hepético tras una valoracion cuidadosa del
beneficio-riesgo y si la informacién diagnostica es imprescindible y no puede obtenerse mediante
resonancia magnética (RM) sin contraste (ver seccién 4.4). Si es necesario el uso de Dotagraf, la dosis no
debe exceder 0,1 mmol/kg de peso corporal. Durante una exploracion no debe administrarse mas de una
dosis. Debido a la ausencia de informacion sobre la administracion repetida, la administracion de Dotagraf
no debe repetirse a no ser que haya transcurrido un intervalo entre inyecciones de al menos 7 dias.

Pacientes de edad avanzada (poblacion de 65 afios y mayores)
No se considera necesario ajustar la dosis. Debe tenerse precaucién en los pacientes de edad avanzada (ver
seccion 4.4).

Insuficiencia hepatica
La dosis para adultos aplica a estos pacientes. Debe tenerse precaucién, especialmente en el periodo
perioperatorio de un trasplante hepético (ver arriba insuficiencia renal).
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Poblacion pediétrica

Resonancia Magnética (RM) encefalica y espinal / RM de cuerpo entero: la dosis recomendada y maxima
de Dotagraf es de 0,1 mmol/kg de peso corporal. No se debe emplear mas de una dosis durante el
procedimiento.

Debido a la inmadurez de la funcion renal en recién nacidos de hasta 4 semanas de edad y en lactantes de
hasta 1 afio de edad, Dotagraf deberia emplearse Unicamente en estos pacientes tras una cuidadosa
consideracion, con una dosis que no sobrepase 0,1 mmol/kg de peso corporal. No se debe emplear mas de
una dosis durante una exploracion. Debido a la falta de informacion sobre administracion repetida, las
inyecciones de Dotagraf no deben repetirse a menos que el intervalo entre inyecciones sea de al menos 7
dias.

Dotagraf no se debe utilizar en angiografia en nifios menores de 18 afios porque los datos de seguridad y
eficacia en esta indicacion son insuficientes.

Forma de administracion

Este producto se administra Gnicamente por via intravenosa.

Velocidad de perfusion: 3-5 ml/min (velocidades de perfusion mayores de hasta 120 ml/min, equivalente a
2 ml/seg, pueden ser utilizadas en procedimientos angiograficos).

Adquisicion 6ptima de imagenes: Aproximadamente en un periodo de 45 minutos tras la inyeccién.
Secuencia 6ptima de adquisicion de imagen: Potenciada en T1.

Siempre que sea posible, la administracion intravenosa del medio de contraste debe realizarse con el
paciente en decubito. Después de la inyeccidn, el paciente debe permanecer bajo observacién como minimo
durante media hora, ya que la experiencia demuestra que la mayoria de los efectos adversos ocurren
durante este intervalo de tiempo.

El tapon de goma debe ser punzado una sola vez con un dispositivo de extraccion adecuado (spike).

En general el dispositivo de extraccion debe tener las siguientes caracteristicas: trocar, filtro de aire estéril,
conector luer y tapon protector de sellado.

Puede ser utilizado con una jeringa manual de un solo uso (estéril) llenada con el fin de realizar un
protocolo de dosis Unica, o con el fin de inyectar un segundo bolo de contraste en caso de ser clinicamente
necesario.

El medio de contraste s6lo puede ser administrado mediante un inyector automatico para un Unico paciente
con el fin de realizar administraciones repetidas.

Al final de la sesién de exploracién, las cantidades de producto que queden en el frasco y en el dispositivo
desechable deben ser descartadas en un plazo méximo de 24 horas después de la puncién del tapon de
goma. Las instrucciones especificas del fabricante del equipo utilizado deben seguirse cuidadosamente.

La solucion inyectable debe inspeccionarse visualmente antes de ser utilizada. Sélo las soluciones
transparentes y libres de particulas visibles deben ser utilizadas.

Poblacion pediétrica

Dependiendo de la cantidad de Dotagraf a administrar al nifio, es preferible usar Dotagraf viales con una
jeringa de un solo uso con un volumen adaptado a dicha cantidad, para tener una mejor precision del
volumen inyectado.

En recién nacidos y lactantes la dosis requerida se debe administrar manualmente.
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4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al acido gadotérico, a meglumina, a cualquier medicamento que contenga gadolinio o a
alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

El &cido gadotérico no se debe usar por via intratecal. Se han observado casos graves, potencialmente
mortales y mortales, principalmente asociados a reacciones neurolégicas (p. ej., coma, encefalopatia,
convulsiones), en relacion con la administracion por via intratecal. Tenga cuidado de mantener la inyeccion
estrictamente intravenosa. La extravasacion puede dar lugar a reacciones de intolerancia local, requiriendo
las medidas locales habituales.

Se deben adoptar las medidas habituales de precaucion para las exploraciones mediante RM, como la
exclusion de pacientes con marcapasos, clips vasculares ferromagnéticos, bombas de perfusion,
neuroestimuladores, implantes cocleares o sospecha de objetos metélicos extrafios dentro del cuerpo, sobre
todo en el ojo.

Reacciones de hipersensibilidad

- Como sucede con otros medios de contraste que contienen gadolinio, pueden aparecer reacciones
de hipersensibilidad que comporten un peligro para la vida (ver seccion 4.8). Las reacciones de
hipersensibilidad pueden ser alérgicas (descritas como reacciones anafilacticas cuando son graves)
0 no alérgicas. Pueden ser inmediatas (en menos de 60 minutos), o retardadas (hasta 7 dias). Las
reacciones anafilacticas ocurren inmediatamente y pueden ser fatales. Son independientes de la
dosis, pueden ocurrir incluso después de la primera dosis del producto, y son a menudo
imprevisibles.

Siempre existe un riesgo de hipersensibilidad independientemente de la dosis inyectada.

Los pacientes que hayan presentado anteriormente una reaccién a la administracién de un medio de
contraste con gadolinio para RM tienen un mayor riesgo de sufrir otra reaccion en la siguiente
administracion del mismo producto, o posiblemente otros productos, y por lo tanto son
considerados de alto riesgo.

La inyeccion de acido gadotérico puede agravar los sintomas de un asma existente. En pacientes con

asma desequilibrado por el tratamiento, la decision de usar acido gadotérico debe realizarse tras
una evaluacion cuidadosa de la relacién beneficio-riesgo.
Como indica la experiencia adquirida con los medios de contraste iodados, las reacciones de
hipersensibilidad pueden agravarse en pacientes tratados con betablogueantes y especialmente en
presencia de asma bronquial. Es posible que dichos pacientes no respondan al tratamiento habitual
de las reacciones de hipersensibilidad con agonistas beta.

Antes de la inyeccion de cualquier medio de contraste, se debe preguntar a los pacientes por sus
antecedentes de alergias (por ejemplo alergia al marisco, fiebre del heno, urticaria), la sensibilidad
a los medios de contraste y al asma bronguial como la incidencia reportada de reacciones adversas
a los medios de contraste es mayor en los pacientes con estas afecciones y puede ser considerada
premedicacion con antihistaminicos y/o glucocorticoides.

- La exploracion debe efectuarse bajo la supervision de un médico. Si se producen reacciones de
hipersensibilidad, deberd interrumpirse de inmediato la administracion del medio de contraste y, si
procede, instaurarse un tratamiento especifico. Por consiguiente, debe mantenerse un acceso
venoso durante todo el procedimiento. Para que puedan adoptarse medidas inmediatas en caso de
emergencia, deberan tenerse a mano los medicamentos necesarios (por ejemplo, epinefrina y
antihistaminicos), un tubo endotraqueal y un respirador.

Insuficiencia renal
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Antes de la administracion de Dotagraf, se recomienda evaluar a todos los pacientes para detectar
una posible disfuncién renal mediante pruebas de laboratorio.

Se han notificado casos de fibrosis nefrogénica sistémica (FNS) asociados a la utilizacion de algunos
medios de contraste que contenian gadolinio en pacientes con insuficiencia renal grave aguda o cronica
(TFG o tasa de filtracion glomerular < 30 ml/min/1,73 m?). Los pacientes sometidos a trasplante hepatico
tienen un riesgo especial ya que la incidencia de un fallo renal agudo es elevada en este grupo. Puesto que
existe la posibilidad de que pueda ocurrir una FNS con Dotagraf, éste solo debe utilizarse en pacientes con
insuficiencia renal grave y en pacientes en el periodo perioperatorio de un trasplante hepético tras una
valoracion cuidadosa del beneficio-riesgo y si la informacion diagnéstica es imprescindible y no puede
estar disponible mediante resonancia magnética sin contraste.

La hemodialisis poco después de la administracion de acido gadotérico podria ser Gtil para la eliminacion
corporal de &cido gadotérico. No hay evidencia que apoye el inicio de la hemodidlisis para la prevencién o
tratamiento de la FNS en pacientes que todavia no estan sometidos a hemodialisis.

Pacientes de edad avanzada

Dado que la eliminacion renal de acido gadotérico puede estar reducida en los pacientes de edad avanzada,
es especialmente importante evaluar los pacientes de 65 afios y mayores para detectar una posible
disfuncion renal.

Poblacidn pediatrica

Recién nacidos y lactantes

Debido a la inmadurez de la funcion renal en recién nacidos de hasta 4 semanas de edad y en lactantes de
hasta 1 afio de edad, Dotagraf debe emplearse Unicamente en estos pacientes tras una cuidadosa
consideracion.

Trastornos cardiovasculares

En pacientes con enfermedad cardiovascular grave, sélo se debe administrar Dotagraf tras una valoracion
cuidadosa del beneficio-riesgo, ya que la informacion de la que se dispone es limitada.

Trastornos del sistema nervioso central

Al igual que con otros medios de contraste que contienen gadolinio, debe tomarse especial precaucion en
los pacientes con un umbral convulsivo bajo. Se deben tomar medidas de precaucion, por ejemplo una
estrecha monitorizacion. Todo el equipo y los farmacos necesarios para contrarrestar cualquier convulsion
gue pueda ocurrir, deben estar de antemano listos para su empleo.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se han observado interacciones con otros medicamentos. No se han realizado estudios especificos de
interacciones con medicamentos.

Medicacion concomitante a tener en cuenta

Betablogueantes, sustancias vasoactivas, inhibidores enziméaticos convertidores de angiotensina,
antagonistas del receptor de la angiotensina Il: estos medicamentos disminuyen la eficacia de los
mecanismos de compensacion cardiovascular para los trastornos de la presion sanguinea: el radiélogo debe
ser informado antes de la inyeccion de complejos de gadolinio, y el equipo de resucitacién debe estar a
mano.
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4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

Los datos sobre la utilizacién en mujeres embarazadas de agentes de

contraste con gadolinio, incluido el acido gadotérico, es limitada. EI gadolinio puede atravesar la placenta.
Se desconoce si la exposicion al gadolinio se asocia con reacciones adversas en el feto. Los estudios
realizados en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para
la reproduccion (ver seccion 5.3). El acido gadotérico atraviesa lentamente la placenta. Dotagraf no debe
utilizarse durante el embarazo a no ser que la situacion clinica de la mujer requiera tratamiento con &cido
gadotérico.

Lactancia

Los medios de contraste que contienen gadolinio se excretan en la leche materna en cantidades muy
pequefias (ver seccion 5.3). En dosis clinicas, no se prevén efectos sobre el lactante debido a la pequefia
cantidad excretada en la leche y su escasa absorcién intestinal. La continuacion o la interrupcion de la
lactancia 24 horas después de la administracioén de Dotagraf quedaran a discrecion del médico y de la
madre en periodo de lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No
obstante, los pacientes ambulatorios deberan tener en cuenta que el medicamento puede producir nauseas y
estas pueden aparecer mientras conducen o utilizan maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Los efectos adversos relacionados con el uso de &cido gadotérico suelen ser de intensidad leve a moderada
y de naturaleza transitoria. Las reacciones observadas con mayor frecuencia son reacciones en el lugar de
inyeccion, nduseas y cefalea.

Durante los ensayos clinicos, las reacciones poco frecuentes méas observadas (>1/1.000 a <1/100) fueron
nauseas, cefalea, reacciones en el lugar de inyeccion, sensacion de frio, hipotensién, somnolencia, mareo,
sensacidn de calor, ardor, exantema, astenia, disgeusia e hipertension.

Desde que se inici6 su comercializacion, las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia tras la
administracion de acido gadotérico son nduseas, vomitos, prurito y reacciones de hipersensibilidad.

Entre las reacciones de hipersensibilidad, las manifestaciones mas frecuentemente observadas son
reacciones cutaneas que pueden ser localizadas, extendidas o generalizadas.

Estas reacciones suelen ocurrir inmediatamente (durante la inyeccion o en la hora siguiente al inicio de la
inyeccion), pero en ocasiones ocurren de manera retardada (una hora a varios dias después de la inyeccion),
presentandose en este caso cOmo reacciones cutaneas.

Las reacciones inmediatas pueden consistir en uno o mas efectos, que aparecen de forma simultanea o
secuencial y que generalmente son reacciones cutaneas, respiratorias, gastrointestinales, articulares y/o
cardiovasculares. Todos estos signos pueden ser una sefial de advertencia del inicio de un shock y muy rara
vez conducen a la muerte.
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Se han notificado casos individuales de fibrosis nefrogénica sistémica (FNS) con el acido gadotérico,
observados en su mayoria en pacientes que recibieron ademas otros medios de contraste que contenian
gadolinio (ver seccion 4.4).

Las reacciones adversas se enumeran en la tabla siguiente segln la clasificacion por 6rganos y sistemas
(SOC) y la frecuencia con arreglo a la siguiente convencion: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 a
<1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a <1/100), raras (= 1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Los datos que se presentan
proceden de ensayos clinicos con 2822 pacientes, de estar disponibles, o de un grupo de estudios

observacionales realizados con 185.500 pacientes.

Clasificacion por 6rganos y sistemas

Frecuencia: reaccion adversa

Trastornos del sistema inmunol6gico

Poco frecuentes: hipersensibilidad
Muy raras: reaccion anafilactica, reaccion anafilactoide

Trastornos psiquiatricos

Raras: ansiedad
Muy raras: agitacion

Trastornos del sistema nervioso

Poco frecuentes: cefalea, disgeusia, mareo, somnolencia,
parestesia (incluyendo ardor)

Raras: presincope

Muy raras: coma, convulsiones, sincope, temblor,
parosmia

Trastornos oculares

Raras: edema parpebral
Muy raras: conjuntivitis, hiperemia ocular, vision borrosa,
aumento de lagrimeo

Trastornos cardiacos

Raras: palpitaciones
Muy raras: taquicardia, parada cardiaca, arritmia,
bradicardia

Trastornos vasculares

Poco frecuentes: hipotension, hipertension
Muy raras: palidez, vasodilatacion

Trastornos respiratorios, toracicos y
mediastinicos

Raras: estornudos

Muy raras: tos, disnea, congestion nasal, parada
respiratoria, broncoespasmo, laringoespasmo, edema
faringeo, sequedad de garganta, edema pulmonar

Trastornos gastrointestinales

Poco frecuentes: nauseas, dolor abdominal
Raras: vomitos, diarrea, hipersecrecion salival

Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo

Poco frecuentes: exantema

Raras: urticaria, prurito, hiperhidrosis

Muy raras: eritema, angioedema, eczema

Frecuencia no conocida: fibrosis nefrogénica sistémica

Trastornos musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo

Muy raras: calambres musculares, debilidad muscular,
dolor de espalda

Trastornos generales y alteraciones en el
lugar de administracién

Poco frecuentes: sensacion de calor, sensacion de frio,
astenia, reacciones en el lugar de inyeccion (extravasacion,
dolor, molestias, edema, inflamacidn, frio)

Raras: dolor toracico, escalofrios

Muy raras: malestar general, molestias toracicas, pirexia,
edema facial, necrosis en el lugar de inyeccion (en caso de
extravasacion), flebitis superficial.

Exploraciones complementarias

Muy raras: disminucion de la saturacion de oxigeno

Se han notificado las siguientes reacciones adversas con otros medios de contraste intravenosos para RM:
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Clasificacion por érganos y sistemas Reaccion adversa

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico | Hemolisis

Trastornos psiquiatricos Confusion

Trastornos oculares Ceguera transitoria, dolor ocular

Trastornos del oido y del laberinto Acufenos, dolor de oidos

Trastornos respiratorios, toracicos y Asma

mediastinicos

Trastornos gastrointestinales Sequedad de boca

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Dermatitis ampollosa

Trastornos renales y urinarios Incontinencia urinaria, necrosis tubular renal,
insuficiencia renal aguda

Exploraciones complementarias Prolongacion del segmento PR en el

electrocardiograma, aumento del hierro sanguineo,
aumento de la bilirrubina sanguinea, elevacion de la
ferritina sérica, anomalias de las pruebas funcionales
hepéticas

Reacciones adversas en nifios

La seguridad de los pacientes pediatricos fue estudiada en ensayos clinicos y estudios de
postcomercializacién. En comparacion con el adulto, el perfil de seguridad del acido gadotérico no mostré
ninguna especificidad en los nifios. La mayoria de las reacciones son sintomas gastrointestinales o signos
de hipersensibilidad.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite

una supervision continuada de la relacion beneficio-riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

El 4cido gadotérico puede eliminarse mediante hemodialisis. Sin embargo, no hay evidencia que indique
que la hemodialisis es adecuada para la prevencion de la fibrosis nefrogénica sistémica (FNS).

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: medio de contraste paramagnético
Cadigo ATC: V0BCAO02 (4cido gadotérico).

Dotagraf es un medio de contraste paramagnético para obtener imagenes por resonancia magnética. El
efecto de realce del contraste es producido por el acido gadotérico, complejo iénico de gadolinio
compuesto por 6xido de gadolinio y &cido 1,4,7,10-tetraazaciclododecano- 1,4,7,10- tetraacético (DOTA),
y presente como sal de meglumina.

El efecto paramagnético (relajabilidad) se determina a partir del efecto sobre el tiempo de relajacion
longitudinal spin-lattice (T1) de alrededor de 3,4 mmol* Lsec™ y sobre el tiempo de relajacion transverso
spin-spin (T2) de alrededor de 4,27 mmol* Lsec™.
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5.2. Propiedades farmacocinéticas

Después de la administracion intravenosa, el acido gadotérico se distribuye rapidamente en los liquidos
extracelulares del organismo. El volumen de distribucion se aproxima a 18 litros, que es aproximadamente
el volumen de los liquidos extracelulares. El &cido gadotérico no se une a proteinas plasmaticas como la
alblmina sérica.

El &cido gadotérico se elimina rapidamente (89% en 6 h y 95 % en 24 h) por via renal mediante filtracidn
glomerular y de forma inalterada. La excrecion en heces es despreciable. No se han detectado metabolitos.
La semivida de eliminacion es de alrededor de 1,6 horas en pacientes con funcion renal normal. En
pacientes con insuficiencia renal, la semivida de eliminacién se incrementa en aproximadamente 5 horas
para un aclaramiento de creatinina entre 30 y 60 ml/min y aproximadamente 14 horas para un aclaramiento
de creatinina entre 10 y 30 ml/min.

En estudios en animales se ha demostrado que el acido gadotérico puede ser eliminado por didlisis.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad o toxicidad para la
reproduccion.

Estudios en animales han demostrado una insignificante (menos de 1% de la dosis administrada) secrecion
de acido gadotérico en la leche materna.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Meglumina
Acido 1,4,7,10-tetraazaciclododecano-1,4,7,10-tetraacético (DOTA)
Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos.
6.3. Periodo de validez

3 afios.

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante un plazo de 72 horas a temperatura
ambiente. Desde el punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se
utiliza de inmediato, los tiempos y las condiciones de conservacion antes del uso son responsabilidad del
usuario y normalmente no deberian superar las 24 horas a 2 - 8° C, a menos que la apertura haya tenido
lugar en condiciones asépticas controladas y validadas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

1y 10 viales de un solo uso de vidrio incoloro tipo Il de 60 ml y 100 ml, sellados con un tapén de goma de
bromobutilo y envasados en una caja unitaria de carton.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases.
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6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La etiqueta separable de los viales debe pegarse en la historia del paciente a fin de permitir un registro
preciso del medio de contraste de gadolinio utilizado. También deberia registrarse la dosis utilizada. Si se
utiliza la historia electronica del paciente, se debe incluir el nombre del medicamento, niumero de lote y la
dosis en la misma.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bayer Hispania, S.L.
Av. Baix Llobregat, 3-5
08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
80.561
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 19 Enero 2016
Fecha de renovacidn de la autorizacion: 3 Junio 2020

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre 2024
La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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