Ul

GadOte-M www.multi-g.com

. - Anvers
(DCI: Acide gadotérique 0,5mmol/ml) Belgique

Produit de contraste
macrocyclique (non-linéaire)
a base de gadolinium dont les propriétés
paramagnétiques
augmentent I’intensité du signal lors ’IRM
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- Structure moléculaire ionique macrocyclique . ~ [
- Sans activité pharmacodynamique spécifique : pl us sur :
- Trés haute inertie biologique ; que les [
- Concentrationen acide gadotérique: 0,5 mmol/mL. 1 2 5
_ Viscosité @ 37°C : 2,4 mPa.s. - pH : 6,5-8 : LOOSICHRY |
- Basse osmolalité : 1350 mOsm/kg d’eau i linéaires -
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Présentation: flacon de 10ml, 15ml, 20ml

Assure la plus haute stahilité moléculaire

et minimise le risque de dépét de gadolinium.
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* Plus de 100 millions de doses globalement administrées sans

N 1 NT>=0 aucun cas de FNS™*
O'—E --Gd**--0
OK/ N ' N * Pas d’intensité de signal T1 visible dans le cerveau apres de
w multiples administrations *’
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Récentes recommandations de sécurité':

En mars 2017, des recommandations relatives aux produits de contraste ont ét€¢ émises suite a une
réévaluation de la sécurité de ces médicaments, en particulier concernant le risque de dépot de
gadolinium dans le cerveau. Selon les conclusion de ce travail mené au niveau européen, les
produits de contraste de type macrocyclique (dont I’acide gadotérique) présentent un meilleur
profil de sécurité en comparaison aux produits de type linéaire (gadodiamide, acide
gadopentetique, acide gadobénique).

Par rapport a ces derniers, les produits de type macrocyclique sont plus stables, ce qui
limite la libération de gadolinium et les dépdts dans les organes.

Premier générique de Dotarem™

La concentration en acide gadotérique (complexe de gadolinium de
I'acide 1, 4, 7, 10 tétra-azacyclododécane N, N', N", N" tétra-acétique)
est de 0,5 mmol/mL dans ces 2 spécialités (27,93 g pour 100 mL de
solution sous forme de: oxyde de gadolinium 9,062 g et sous forme de
DOTA 20,246 Q).
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' plUS sur : - pathologies cérébrales et médullaires,

: ue les : « pathologies du rachis,

i q , 1 « autres pathologies du corps entier (dont angiographie).
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1. ANSM 12/01/2018 - Mis a jour le 23/04/2021: Comme les risques a long terme de la rétention de gadolinium dans le tissu cérébral sont inconnus, 'EMA recommande la
suspension des AMM des produits de contraste linéaires intraveineux dans I'UE.
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