Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



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

Vzhledem k udajim o podavani béhem t¢hotenstvi a intratekalnim podavani dostupnym z literatury,
ze spontannich hlaseni a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku povazuje vybor PRAC
kauzalni souvislost mezi gadoteridolem a riziky zpisobenymi pouzitim béhem t€hotenstvi a
intratekalnim podavanim za pfinejmensim odiivodnénou moznost. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze
informace o piipravku obsahujici gadoteridol maji byt odpovidajicim zptisobem zménény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavery a
zdivodnénim.

Zdhvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéra tykajicich se gadoteridolu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze
pomér piinost a rizik 1€¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1éCivych ptipravki obsahujicich
gadoteridol zstava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o ptipravku budou
provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Piiloha II

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



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

Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.4

Ma byt doplnéno toto upozornéni:

[...]
U epileptickych pacientll nebo pacientli s mozkovymi 1ézemi se mize béhem vySetfeni zvysit
pravdépodobnost zachvatl. Pii vySetfovani téchto pacientl je nutné provést preventivni opatieni (napft.

monitorovani pacienta). K dispozici by mélo byt 1ékaiské vybaveni a 1€civé pfipravky potiebné pro
rychlé osetieni moznych zachvatu.

Gadoteridol se nesmi pouzivat intratekalné. P¥i intratekalnim pouZiti byly hla§eny zavazné,
Zivot ohrozujici a fatalni pripady, predevs§im s neurologickymi reakcemi (napr. kéma,
encefalopatie, zachvaty).

. Bod 4.6

Maji byt doplnény nasledujici nové informace o riziku (rizicich) pfipravku pfi pouziti v t€hotenstvi.
Tehotenstvi

Nejsoukdispoziei-tdajeUdaje o pouziti kontrastnich litek obsahujicich gadolinium véetné
gadoteridolu u t€hotnych Zen jsou omezené. Gadolinium muZe prochazet placentou. Neni znamo,
zda je expozice gadoliniu spojena s nezadoucimi ti¢inky na plod. Studie na zvifatech nenaznacuji
primé ani nepiimé Skodlivé ucinky ve vztahu k reprodukeni toxicité (viz bod 5.3). Pripravek ProHance
se nema podavat béhem tehotenstvi, pokud klinicky stav zeny nevyzaduje pouziti gadoteridolu.

Piibalova informace
. Bod 2 - T¢hotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Gadoteridol miiZze prochazet placentou. Neni znamo, zda ma vliv na dité Musite informovat svého
1€kafte, jestlize jste t€hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€¢hotna, [...]




Ptiloha II1

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2024

Ptedani prelozenych pfiloh téchto zavera
prislusnym narodnim organtim:

8. bfezna 2024

Implementace zavéru ¢lenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

9. kvétna 2024
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