Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zpréav o bezpeénosti (PSUR) kyseliny gadoterové (ptipravk podavanych i.v. a
intravaskularné) byly piijaty tyto védecké zavery:

Vzhledem k udajim o podavani béhem t&hotenstvi a o intratekalnim podavani dostupnym v literatute,
ve spontannich hlaSenich a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu tc¢inku poklada vybor PRAC
souvislost mezi kyselinou gadoterovou a riziky hrozicimi v disledku pouzivani béhem téhotenstvi

a v dusledku intratekalniho podani za pti¢innou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace

0 pripravcich obsahujicich kyselinu gadoterovou je tieba piislusSnym zptisobem upravit.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zduvodnéni zmény V registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se kyseliny gadoterové (pripravkd podavanych i.v. a
intravaskularné) skupina CMDh zastavé stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1écivého ptipravku
obsahujiciho / Ié¢ivych piipravki obsahujicich kyselinu gadoterovou (ptipravki podavanych i.v. a
intravaskularng) ziistdva nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zmena v registraci ptripravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem kyseliny gadoterové (piipravku podavanych i.v. a
intravaskularné) nebo jsou takové piipravky predmétem budoucich registracnich fizeni v EU,
doporucuje skupina CMDAh, aby zGc¢astnéné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci
fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do prislu§nych bodi informaci o p¥ipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text presketauty)

Souhrn udaji o pfipravku
e Bod4.4

Nepouzivejte-intratekalné: Kyselina gadoterova nesmi byt podana intratekalné. Po intratekalnim
podani byly hlaSeny zavaZné, Zivot ohroZujici a fatalni pi‘ipady, prevazné s neurologickymi
reakcemi (napt. koma, encefalopatie, zachvaty). Kyselina gadoterova ma byt podana piisné
intraven6zné v intraven6zni injekci, Extravazace mize mit za nasledek lokalni reakce

Z nesnasenlivosti, které vyzaduji standardni lokalni [écbu.

e Bod4.6

Je tfeba doplnit nasledujici nové informace tykajici se rizika (rizik) pouziti ptipravku béhem
téhotenstvi:

Téhotenstvi

Nejsou—k-dispozici-tdaje_Udaje 0 podavani kontrastnich latek obsahujicich gadolinium véetné
kyseliny gadoterové téhotnym Zenam jsou omezené. Gadolinium miiZe prostupovat placentou. Neni
znamo, zda_ expozice gadoliniu_souvisi s nezddoucimi_u¢inky na plod. Studie na zvifatech
nenaznacuji pfimé ani neptimé Skodlivé ucinky ve vztahu k reprodukéni toxicité (viz bod 5.3). Kyselina
gadoterova se nepodava v pribéhu tehotenstvi, pokud klinicky stav Zeny nevyzaduje pouziti kyseliny
gadoterové.

Pribalova informace
o Bod 2 — T¢hotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Kyselina gadoterova miiZe prostupovat placentou. Neni znamo, zda to ma vliv na dité. Pokud to
neni naprosto nezbytné, nema se Xxx béhem téhotenstvi pouzivat.




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2024

Ptedani prelozenych pftiloh téchto zaveéra
ptislusnym narodnim orgdniim:

8. brezna 2024

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

9. kvétna 2024




	Příloha I
	Vědecké závěry a zdůvodnění změny v registraci
	Zdůvodnění změny v registraci

	Příloha II
	Změny v informacích o přípravku pro léčivý přípravek registrovaný / léčivé přípravky registrované na vnitrostátní úrovni
	Příloha III
	Harmonogram pro implementaci závěrů

