Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln€ aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) kyseliny gadobenové byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajim o podavani béhem téhotenstvi a intratekélnim podavani z literatury,
spontannim hlaSenim a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu u¢inku povazuje vybor PRAC
kauzalni souvislost mezi kyselinou gadobenovou a riziky zptisobenymi podavanim béhem téhotenstvi
a intratekalnim podavanim za pfinejmensim odiivodnénou moznost. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze
informace o piipravku obsahujici kyselinu gadobenovou maji byt odpovidajicim zpisobem zménény.

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

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladée védeckych zaveért tykajicich se kyseliny gadobenové skupina CMDh zastava stanovisko,
ze pomér piinosu a rizik 1€¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1éCivych ptipravki obsahujicich kyselinu
gadobenovou zlstava nezméneny, a to pod podminkou, ze v informacich o ptipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodu informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty).

Souhrn udaju o pripravku

o Bod 4.4

Ma byt doplnéno toto upozornéni:

Kyselina gadobenova se nesmi pouzivat intratekalné.. Pri intratekalnim pouziti byly hlaSeny

zavazné, zivot ohroZujici a fatalni pripady, piredevs§im s neurologickvmi reakcemi (napr. kdma,
encefalopatie, zachvaty).

o Bod 4.6
Maji byt doplnény nasledujici nové informace o riziku (rizicich) pfipravku pii pouZiti v t€hotenstvi:
Téhotenstvi

Nejsouk dispoziei zadné-adaje Udaje o pouziti kontrastnich litek obsahujicich gadolinium véetné
kyseliny gadobenové u téhotnych Zen jsou omezené. Gadolinium muZe prochazet placentou. Neni

znamo, zda je expozice gadoliniu spojena s neZadoucimi u¢inky na plod. |...]

Piibalova informace
. Bod 2 — T¢hotenstvi a kojeni
Téehotenstvi

Kyselina gadobenova miiZe prochazet placentou. Neni znamo, zda ma vliv na dité.
Musite informovat svého 1ékarte, jestlize jste t€hotna nebo si myslite, ze byste mohla byt t¢hotna, [...]
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v lednu 2024

IPtedani prelozenych pfiloh téchto zavera ptislusSnym |[8. biezna 2024
narodnim organtim:

Implementace zavért Clenskymi staty (predlozeni 9. kvétna 2024
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):
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