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Sdo Paulo, 17 de setembro de 2019

Caro (a) Profissional da Saude,

Assunto: Carta explicativa sobre o intervalo entre as injegdes repetidas

0- o m
— de DOTAREM® - &cido gadotérico.

Guerbet Produtos Radioldgicos Lida,
ey b RESUMO DA SITUACAO
Rio de Janeiro — RJ - Brasil
Sy Em 29/06/2018 houve algumas atualizagdes na bula do DOTAREM® (4cido
Fax: 55-21 2445-114] gadotérico 0,5 mmol/mL) junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Dentre estas alteragdes, além de pequenas atualizagbes de texto
e linguagem para melhor compreensdo de alguns itens, também foram
- S incluidas novas informacdes sobre seguranga para o uso do contraste em
populagbes especiais, dentre elas, a correta posologia para pacientes com

insuficiéncias renal ou hepatica.

No entanto, foi observado que, em decorréncias destas modificagdes, o texto
na bula brasileira aparece mais agrupado, gerando interpretagdes
equivocadas sobre o intervalo minimo necessério em caso de repeticdo da
injecéo do contraste.

Além disso, foi evidenciado também uma pequena divergéncia entre o
Resumo das Caracteristicas do Produto (SmPC - Summary of Product
Characteristics), o CCDS (Company Core Data Sheet) e a tradugdo para a
bula brasileira, ndo constando os textos referentes as populagbes com
insuficiéncia renal grave e no periodo perioperatério de transplante hepatico.

MEDIDAS TOMADAS PELA GUERBET

A empresa providenciara a corre¢éo das bulas do Profissional de Satide e do
Paciente, através de notificagdo de alteragdo de texto de bula conforme
abaixo:

1. BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE

Item 8. “Posologia e Modo de Usar”:
a) Sobre insuficiéncia renal grave e pacientes em periodo perioperatério de
transplante hepatico:

Onde se |é:

“Adultos

A dose recomendada é 0,1 mmol/kg, equivalente a 0,2 mL/kg em adultos.

A dose para adultos aplicavel & pacientes com leve a moderada insuficiéncia
renal (TFG ou taxa de filtragdo glomerular = 30 mi/min/1,73 m2).

Mais do que uma dose ndo deve ser utilizada durante o mesmo exame.
Devido & falta de informagdo sobre a administragdo repetida, injegbes de
DOTAREM® ndo devem ser repetidas a menos que o intervalo entre as
inje¢bes seja de pelo menos 7 dias.”

®

SAC: 0800-178017 ou 0800-026-1290



Guerbet

Guerbel Produtos Radioldgicos Lida.

Rua André Rocha, 3000
Jacarepagud

Rio de Janeiro = RJ - Brasil
Cep: 22710-568

Tel.: 55-21 2444-9999

Fax: 55-21 2445-1161

www.guerbet.com.br

Guerbet | ::

Lé-se:
“Adultos
A dose recomendada é 0,1 mmol/kg, equivalente a 0,2 ml/kg em adultos. (...)

Populagbes Especiais

Individuos com Insuficiéncia Renal

A dose para adultos aplica-se a pacientes com leve a moderada insuficiéncia
renal (TFG ou taxa de filtragdo glomerular 2 30 mi/min/1,73 m2).
DOTAREMP sé deve ser utilizado em pacientes com insuficiéncia renal
grave (TFG ou taxa de filtracdo glomerular <30 ml/min /1,73m2) e em
pacientes no periodo perioperatério de transplante hepdatico apés a
realizagdo de uma andlise cuidadosa de risco/beneficio e se o
diagnéstico por imagem for essencial e ndo puder ser realizado por RM
sem contraste. (ver item Adverténcias e Precagées). Mais do que uma
dose ndo deve ser utilizada durante o mesmo exame. Devido a falta de
informagdo sobre a administragéo repetida, injegdes de DOTAREM® néo
devem ser repetidas a menos que o intervalo entre as injegbes seja de pelo
menos 7 dias.”

b) Populacéo pediatrica: serd mantida a informagao que ja consta na bula
atual, apenas incluindo tal grupo dentro de “Populagbes Especiais” para
facilitar o entendimento, conforme trecho abaixo:

“Populacdo pedidtrica (0-18 anos)

Para a populagdo pediétrica, a dose de 0,1 mmol/kg de peso corporal se
aplica a todas as indicagdes, exceto angiografia. Ndo deve ser utilizada mais
do que uma dose durante o mesmo exame.

Devido a imaturidade da fungédo renal em recém-nascidos até 4 semanas de
idade e criangas até 1 ano de idade, DOTAREM® sé deve ser utilizado nestes
pacientes apos consideragdo cuidadosa com uma dose ndo superior a 0,1
mmol/kg de peso corporal. Devido & falta de informagdo sobre a
administragédo repetida, inje¢bes de DOTAREM® n&o devem ser repetidas a
menos que o intervalo entre as injecées seja de pelo menos 7 dias.”

2. BULA DO PACIENTE

Item 6. “Como devo usar este medicamento?”:
a) Sobre insuficiéncia renal grave e pacientes em periodo perioperatoério de
transplante hepatico:

A seguinte frase sera incluida:

Pacientes com insuficiéncia renal grave e pacientes apés transplante de
figado devem receber dose (inica de DOTAREM® durante o exame e esta
nao deve ser repetida a menos que o intervalo entre as injegées seja de
pelo menos 7 dias.
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b) Populagéo pediatrica: ser4 mantida a informagéo que ja consta na bula
atual, conforme trecho abaixo:

“Neonatos, bebes, criangas e adolescentes

DOTAREM® néo é recomendado para a angiografia em menores de 18 anos
de idade devido a dados insuficientes de seguranga e eficacia nesta
indicacéo.

Devido a imaturidade da fungdo renal em recém-nascidos até 4 semanas de
idade e criangas até 1 ano de idade, DOTAREM® s6 deve ser utilizado nestes
pacientes apds consideragédo cuidadosa. Criangas devem receber dose tnica
de DOTAREMP durante o exame e esta néo deve ser repetida a menos que
o intervalo entre as inje¢gbes seja de pelo menos 7 dias.”

RESUMO DAS RECOMENDACOES

O intervalo minimo de 7 dias entre as injegbes repetidas de DOTAREM®
aplica-se somente para as seguintes populagGes especiais:

a) Pacientes adultos com insuficiéncia renal grave (TFG ou taxa de
filtrag&o glomerular <30 ml/min /1,73m2);

b) Pacientes no periodo perioperatério de transplante hepatico e

c) Populacdo pediatrica (0-18 anos).

Qualquer suspeita de reagéo adversa e erros de medicacao deve ser relatada
ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (VIGIMED) e a empresa
através do seu Servigo de Atendimento ao Cliente disponivel no site
www.guerbet.com.br ou pelos telefones 0800-178017 ou 0800-026-1290.
Caso tenha alguma davida ou necessite de informagdes adicionais, entre em
contato conosco.

Atenciosamente,

b ffo
Dypa. Cecilia Achcar Roberto Godoy
Diretora Médica Latam Diretor Presidente - Brasil
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