I lisa

Teaduslikud jéireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused
Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet gadoteridooli perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jéreldused jérgmised.

Pidades silmas raseduse ajal manustamise ja intratekaalse manustamise kohta kohta kirjandusest ja
spontaansetest teatistest saadaval olevaid andmeid ning vottes arvesse tdendolist toimemehhanismi, on
ravimiohutuse riskihindamise komitee arvates gadoteridooli pohjuslik seos raseduse ajal kasutamisest
ja intratekaalsest manustamisest tulenevate riskidega vihemalt piisavalt voimalik. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee jareldas, et gadoteridooli sisaldavate ravimite ravimiteabes tuleb teha
sellekohased muudatused.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm komitee iildiste teaduslike
jéreldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Gadoteridooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et gadoteridooli sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse viljapakutud muudatused.
Koordineerimisrithm soovitab muuta miiligiloa (miitigilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 1dikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst labikripsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4

Tuleb lisada jairgmine hoiatus:

[...]

Epilepsia vdi ajukahjustustega patsientidel voib suureneda lédbivaatuse ajal krampide tekkimise
tdoendosus. Nende patsientide ldbivaatamisel tuleb rakendada ettevaatusabinousid (nt patsienti jalgida)
ning peavad olema saadaval vdimalike krampide kiireks raviks vajalikud seadmed ja ravimid.

Gadoteridooli ei tohi kasutada intratekaalselt. Intratekaalsel kasutamisel on esinenud tosiseid,

eluohtlikke ja surmaga loppenud juhtumeid, eelkoige koos neuroloogiliste reaktsioonidega (nt

kooma, entsefalopaatia, krambihood).

) Laik 4.6
Ravimi kasutamisega raseduse ajal seotud riski(de) kohta tuleb lisada jdrgmine uus teave:
Rasedus

Andmeid gadoliiniumipdhiste kontrastainete, sealhulgas gadoteridooli kasutamise kohta rasedatel
andmed puuduvad-v6i on piiratud hulgal. Gadoliinium vdib ldbida platsentaarbarjiiri. Ei ole

teada, kas kokkupuude gadoliiniumiga pdhjustab lootel korvaltoimeid. Loomkatsed ei nédita otsest
ega kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3). ProHance’i ei tohi kasutada raseduse
ajal, vilja arvatud juhul, kui naise kliiniline seisund nduab gadoteridooli kasutamist.

Pakendi infoleht
. Ldik 2 — Rasedus ja imetamine
Rasedus

Gadoteridool voib libida platsentaarbarijiiri. Ei ole teada, kas see kahjustab last. Kui arvate, et
olete rase, vOi voite rasestuda, peate seda oma arstile litlema [...]
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisriihma koosolek jaanuaris 2024

Seisukoha lisade tolgete edastamine
litkkmesriikide padevatele asutustele:

08. marts 2024

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miiligiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

09. mai 2024
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