Anexo 111

Modificaciones de las secciones relevantes de la informacion
del producto

Nota:

Estas modificaciones de las secciones relevantes de la informacién del producto son el resultado del
proceso de arbitraje.

Las autoridades competentes del Estado miembro, en comunicacion con el Estado miembro de
referencia, podran actualizar posteriormente la informaciéon del producto, segun corresponda, de
conformidad con los procedimientos establecidos en el capitulo 4 del titulo 111 de la

Directiva 2001/83/CE.
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Modificaciones de las secciones relevantes de la informacién del producto

Se modificara la informacién del producto existente (insercién, sustitucion o eliminaciéon del texto
segun corresponda) para reflejar el texto acordado que se presenta a continuacion.

Acido gadotérico. gadobutrol, gadoteridol intravenosos

Ficha técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto
- Seccion 4.1 Indicaciones terapéuticas

<Nombre del producto> solo debe utilizarse cuando sea imprescindible obtener informacién
diagnéstica que no se haya podido obtener por resonancia magnética (RM) sin contraste.

- Seccion 4.2 Posologia y forma de administracion

Debe utilizarse la dosis mas baja que proporcione realce suficiente para fines diagndsticos. La dosis
debe calcularse en funcién del peso corporal del paciente y no debe superar la dosis recomendada por
kilogramo de peso corporal indicada en esta seccién.

Acido gadotérico intraarticular

Ficha técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto
- Seccion 4.1 Indicaciones terapéuticas

<Nombre del producto> solo debe utilizarse cuando sea imprescindible obtener informacién
diagndstica que no se haya podido obtener por resonancia magnética (RM) sin contraste.

- Seccién 4.2 Posologia y forma de administracion

Debe utilizarse la dosis mas baja que proporcione realce suficiente para fines diagndsticos.

Acido gadopentético intraarticular

Ficha técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto
- Seccién 4.1 Indicaciones terapéuticas

<Nombre del producto> solo debe utilizarse cuando sea imprescindible obtener informacién
diagndstica que no se haya podido obtener por resonancia magnética (RM) sin contraste vy solo en el
caso de que no pueda utilizarse otro producto autorizado.

- Seccion 4.2 Posologia y forma de administracion

Debe utilizarse la dosis mas baja que proporcione realce suficiente para fines diagndsticos.

- Seccion 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Tras la administracién intravenosa, el gadolinio de <Nombre de la sustancia activa (DCI1)> puede
acumularse en el cerebro y otros tejidos corporales (huesos, higado, rifiones, piel) y causar aumentos
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de la intensidad de la sefal ponderada en T1 en el cerebro, especialmente en el nicleo dentado, el
alobo palido y el tdlamo. Estos aumentos son dependientes de la dosis y se desconocen las
consecuencias clinicas. No se ha identificado acumulacién de gadolinio en el cerebro tras la
administracién intraarticular. En aquellos pacientes que requieren exploraciones repetidas, deberan
valorarse las posibles ventajas diagndsticas de utilizar <Nombre de la sustancia activa (DCI)> frente
al potencial deposito de gadolinio en el cerebro y otros tejidos.

- 5.2 Propiedades farmacocinéticas

<Nombre de la sustancia activa (DCI)> es un agente de contraste con gadolinio (GdCASs) lineal. Los
estudios han mostrado que, tras la administracién intravenosa de GdCAs a dosis significativamente
mas altas que las de los productos intraarticulares, el gadolinio se acumula en el organismo. Esto
incluye acumulacién en el cerebro y en otros érganos y tejidos. Con los GdCAs lineales, este acumulo
puede causar aumentos en la intensidad de la sefial ponderada en T1 en el cerebro dependientes de la
dosis, especialmente en el nucleo dentado, el globo palido y el tAlamo. Tanto los incrementos en la
intensidad de la sefial como los datos pre-clinicos indican que se libera gadolinio de los GdCAs lineales.

Prospecto

e Seccidn 2: Qué necesita saber antes de que se le empiece a administrar <Nombre del
producto>

0 Acumulaciéon en el organismo

<Nombre del producto> funciona porque contiene un metal llamado gadolinio. Los estudios han
demostrado que se pueden acumular pequeias cantidades de gadolinio en el organismo, incluyendo el
cerebro.

Este efecto no se ha observado tras la administracién de pequefias cantidades en las inyecciones
dentro de las articulaciones (intraarticulares).

Acido gadoxético intravenoso

Ficha técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto
- Seccidén 4.1 Indicaciones terapéuticas

<Nombre del producto> esta indicado para la deteccion de lesiones hepaticas focales, proporcionando
ademas informacion para la caracterizacion de las lesiones, mediante imagenes de Resonancia
Magnética (RM) ponderadas en T1.

<Nombre del producto> solo debe utilizarse cuando sea imprescindible obtener informacién
diagndstica que no se haya podido obtener por resonancia magnética (RM) sin contraste y sélo cuando
sean necesarias imagenes de fase retardada.

Este medicamento es Unicamente para uso diagnéstico mediante administracion intravenosa.

- Seccion 4.2 Posologia y forma de administracion

Debe utilizarse la dosis mas baja que proporcione realce suficiente para fines diagndsticos. La dosis
debe calcularse en funcién del peso corporal del paciente y no debe superar la dosis recomendada por
kilogramo de peso corporal indicada en esta seccién.
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- Seccién 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Tras la administracion intravenosa, el gadolinio de <Nombre de la sustancia activa (DCI)> puede
acumularse en el cerebro y otros tejidos corporales (huesos, higado, rifiones, piel) y causar aumentos
de la intensidad de la seflal ponderada en T1 en el cerebro, especialmente en el ndcleo dentado, el
alobo palido y el tdlamo. Estos aumentos son dependientes de la dosis y se desconocen las
consecuencias clinicas. No se ha identificado acumulacién de gadolinio en el cerebro tras la
administracién intraarticular. En aquellos pacientes que requieren exploraciones repetidas, deberan
valorarse las posibles ventajas diagnésticas de utilizar <Nombre de la sustancia activa (DCI)> frente
al potencial deposito de gadolinio en el cerebro y otros tejidos.

- 5.2 Propiedades farmacocinéticas

<Nombre de la sustancia activa (DCI)> es un agente de contraste con gadolinio (GdCASs) lineal. Los
estudios han mostrado que, tras la administracidn intravenosa de GdCAs a dosis significativamente
mas altas que las de los productos intraarticulares, el gadolinio se acumula en el organismo. Esto
incluye acumulacién en el cerebro y en otros érganos y tejidos. Con los GdCAs lineales, este acumulo
puede causar aumentos en la intensidad de la sefial ponderada en T1 en el cerebro dependientes de la
dosis, especialmente en el nucleo dentado, el globo palido y el talamo. Tanto los incrementos en la
intensidad de la sefial como los datos pre-clinicos indican que se libera gadolinio de los GdCAs lineales.

Prospecto

e Seccidn 2: Qué necesita saber antes de que se le empiece a administrar <Nombre del
producto>

0 Acumulacién en el organismo

<Nombre del producto> funciona porque contiene un metal llamado gadolinio. Los estudios han
demostrado que se pueden acumular pequeias cantidades de gadolinio en el organismo, incluyendo el
cerebro.

No se han observado efectos adversos debidos a la acumulaciéon de gadolinio en el cerebro.

las indicaciones deben eliminarse de la totalidad de la informacién del producto)

Ficha técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

Seccion 4.1 Indicaciones terapéuticas

Este medicamento es Unicamente para uso diagnéstico.

<Nombre del producto> es un medio de contraste paramagnético para utilizacion en diagnéstico por
imagen mediante resonancia magnética (RM) irdicadeparazdel higado en adultos y nifios (mayores de

2 afos)
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<Nombre del producto> solo debe utilizarse cuando sea

imprescindible obtener informacién

diagndstica que no se haya podido obtener por resonancia magnética (RM) sin contraste y solo cuando

sean necesarias imagenes de fase retardada

Seccion 4.2 Posologia y forma de administracion

Organo diana

Dosis recomendada

—if ; ; 6,05-mmolfkg-depesocorporal
- ” 3 . N kel I
o o det Ho- o cicaginel o |o- kel I

La dosis recomendada de <Nombre de la sustancia activa (DCIl)> en pacientes adultos y nifios es de
0,05 mmol/kg de peso corporal (0,1 mi/kg de la solucion 0,5 M). Debe utilizarse la dosis mas baja que

proporcione realce suficiente para fines diagndsticos. La

dosis debe calcularse en funcién del peso

corporal del paciente y no debe superar la dosis recomendada por kilogramo de peso corporal indicada

en esta seccién.

)

Obtencién de imagenes post-contraste:

|H|’gad0 Imagen dindmica:

!Inmediatamente después de la inyeccién.
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Imagen retardada: Entre 40 y 120 minutos después de la inyeccion, dependiendo
del tipo de imagen diagndstica requerida.

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal

¢

de—w%a—sel—a—e*p’:eFaeren— Debido a la ausencia de |nf0rmaC|on sobre la administracion repetida, la
administracion de <Nombre del producto> no debe repetirse a no ser que haya transcurrido un

intervalo entre inyecciones de al menos 7 dias.
- Seccion 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Tras la administracién intravenosa, el gadolinio de <Nombre de la sustancia activa (DCI1)> puede
acumularse en el cerebro y otros tejidos corporales (huesos, higado, rifiones, piel) y causar aumentos
de la intensidad de la sefial ponderada en T1 en el cerebro, especialmente en el ndcleo dentado, el
globo palido y el tAlamo. Estos aumentos son dependientes de la dosis y se desconocen las
consecuencias clinicas. No se ha identificado acumulacién de gadolinio en el cerebro tras la
administracién intraarticular. En aquellos pacientes que requieren exploraciones repetidas, deberan
valorarse las posibles ventajas diagndsticas de utilizar <Nombre de la sustancia activa (DCI)> frente
al potencial deposito de gadolinio en el cerebro y otros tejidos.

- 5.2 Propiedades farmacocinéticas

<Nombre de la sustancia activa (DCI)> es un agente de contraste con gadolinio (GdCASs) lineal. Los
estudios han mostrado que, tras la administracién intravenosa de GdCAs a dosis significativamente
mas altas que las de los productos intraarticulares, el gadolinio se acumula en el organismo. Esto
incluye acumulacién en el cerebro y en otros érganos y tejidos. Con los GdCAs lineales, este acumulo
puede causar aumentos en la intensidad de la sefial ponderada en T1 en el cerebro dependientes de la
dosis, especialmente en el nucleo dentado, el globo palido y el talamo. Tanto los incrementos en la
intensidad de la sefial como los datos pre-clinicos indican que se libera gadolinio de los GdCAs lineales.

57




Prospecto
e Seccion 1 Qué es <Nombre del producto> y para qué se utiliza

<Nombre del producto> es un colorante especial (Ilamado medio de contraste) que contiene el metal

gadolinio y mejora las imagenes de higado ecerebre/médula—espinal,arteriasyy-otraszonas—corporales

en exploraciones por Resonancia Magnética (RM). Este contraste ayuda a su médico a identificar

alteraciones en su higado eerebre/médula—espinal,arteriasu-otraspartes-de-su—euerpo.

Este medicamento es Unicamente para uso diagnéstico.

<Nombre del producto> esta aprobado para uso en nifios mayores de 2 afios.

e Seccidn 2: Qué necesita saber antes de que se le empiece a administrar <Nombre del
producto>

0 Acumulacién en el organismo

<Nombre del producto> funciona porque contiene un metal llamado gadolinio. Los estudios han

demostrado gue se pueden acumular pequefias cantidades de gadolinio en el organismo, incluyendo el

cerebro.

No se han observado efectos adversos debidos a la acumulacién de gadolinio en el cerebro.

e Seccién 3 Como usar <Nombre del producto>

<Nombre del producto> se inyecta en una vena, normalmente en el brazo, antes de la exploracién por
RM.

La cantidad en mililitros que se inyecte depende de cuantos kilogramos pese.

La dosis recomendada es:

RM de higado—+rifier—tracteurirarioeo-ganattas—suprerrenates: 0,1 ml por kilogramo de peso

corporal

e parte para profesionales del sector sanitario:

Obtencién de imagenes post-contraste:

Imagen Inmediatamente después de la inyeccién.
dindmica:
Higado |
Imagen Entre 40 y 120 minutos después de la inyeccion, dependiendo del
retardada: tipo de imagen diagnéstica requerida.

58



Antes de la administracion de <Nombre del producto>, se recomienda evaluar a todos los
pacientes para detectar una posible disfuncién renal mediante pruebas de laboratorio.

Se han notificado casos de fibrosis nefrogénica sistémica (FNS) asociados a la utilizacién de algunos
medios de contraste de gadolinio en pacientes con insuficiencia renal grave aguda o crénica (TFG o
tasa de filtracién glomerular < 30 ml/min/1,73 m?). Los pacientes sometidos a trasplante hepético
tienen un riesgo especial ya que la incidencia de un fallo renal es elevada en este grupo. Puesto que
existe la posibilidad de que pueda ocurrir una FNS con <Nombre del producto>, este debe evitarse en
pacientes con insuficiencia renal grave y en pacientes en el periodo perioperatorio de un trasplante
hepatico a no ser que la informacién diagndstica sea imprescindible y no pueda obtenerse mediante
resonancia magnética (RM) sin contraste. Si el uso de <Nombre del producto> no puede eV|tarse la
d05|s no debe exceder de A

transeurse—de—tm—umee—e*ameﬁ—Debldo a Ia ausencia de |nformaC|on sobre la admlnlstra0|on repetida,
la administracion de <Nombre del producto> no debe repetirse a no ser que haya transcurrido un

intervalo entre inyecciones de al menos 7 dias.
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