Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) gadobutrolu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k tdajim o poddvani béhem tehotenstvi a o intratekalnim podani, které jsou dostupné

v odborné literatufe a spontannich hlaSenich, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ti¢inku
pokladéa vybor PRAC pfi¢innou souvislost mezi gadobutrolem a riziky hrozicimi v disledku pouzivani
béhem téhotenstvi a v dlsledku intratekalniho podéni za pfinejmensim odivodnénou moznost. Vybor
PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravcich obsahujicich gadobutrol je tfeba pfislusnym
zpisobem upravit.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdlivodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci
Na zaklad¢ védeckych zavérn tykajicich se gadobutrolu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / léCivych ptipravkil obsahujicich gadobutrol ziistdva

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o piipravku (novy text podtrzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pFipravku

o Bod 4.4

Je tieba doplnit néasledujici upozornéni:

Gadobutrol se nesmi podavat intratekalné. Po intratekalnim podani bvly hlaSeny zavazné, Zivot
ohroZujici a fatalni pripady, prevazné s neurologickvmi reakcemi (napr. kdma, encefalopatie,

zachvaty).

. Bod 4.6

Je tieba doplnit nasledujici nové informace tykajici se rizika (rizik) pouziti piipravku béhem
tehotenstvi:

Tehotenstvi
Nejsoukdispoziei tidaje Udaje o podavani kontrastnich latek obsahujicich gadolinium v&etné

gadobutrolu t€hotnym Zzenam jsou omezené. Gadolinium miZe prostupovat placentou. Neni
znamo, zda expozice gadoliniu souvisi s nezadoucimi éinky na plod. [...]

Pribalova informace

o Bod 2, T¢hotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Gadobutrol miiZe prochazet placentou. Neni znimo, zda to ma na dité néjaky vliv. Pokud se

domnivate, Ze jste t¢hotnd, nebo existuje jakakoli moznost, ze byste t€hotna byt mohla, musite o tom
fici svému lékaii, [...]




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2024

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim organim:

10. bfezna 2024

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

9. kvétna 2024
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