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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka laéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt dinatriumgadoksetaattia koskevista maérdaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset
paitelmat ovat seuraavat:

Ottaen huomioon saatavissa olevat tiedot annostelusta raskauden aikana kirjallisuudesta, spontaaneista
raporteista sekd todennikoisestd vaikutusmekanismista PRAC katsoo, ettd gadoliniumpohjaisten
varjoaineiden ja raskaudenaikaiseenannosteluun liittyvien riskien vélinen syy-yhteys on vdhintdan
kohtalaisen mahdollinen. PRAC pétti, ettd gadoksetiinihappoa sisdltdvien valmisteiden
valmistetietoja on péivitettdva vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh)
on samaa mieltd PRAC:n yleisistd johtopéaatoksisti ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet
Dinatriumgadoksetaattia koskevien tieteellisten paédtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd
dinatriumgadoksetaattia sisédltdvien lddkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino sdilyy muuttumattomana,

mikéli valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatta)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.6
Uudet tiedot valmisteen raskaudenaikaisen kayton riskeistd on lisdttdva seuraavasti:

Raskaus

Eioleol ctoia Tietoia cadol o KvSstiras] Loville naisill

gadoliniumpohjaisten varjoaineiden kaytosté raskaana oleville naisille on vain vdhan. Gadolinium
voi lapaisté istukan. Ei tiedetd, liittyyko gadoliniumaltistus sikiédn kohdistuviin
haittavaikutuksiin.

Pakkausseloste
2. Mita sinun on tiedettava ennen valmisteen kayttoa
Raskaus ja imetys

Raskaus
Gadoksetiinihappo voi ldpaista istukan. Ei tiedetd, onko talla vaikutusta vauvaan. Kerro

ladkérille, jos arvelet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, silld Primovist-valmistetta ei pitdisi
kayttdd raskauden aikana, ellei se ole ehdottoman valttimatonta.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous tammikuu 2024

Lausunnon liitteiden kddnnosten toimittaminen 10. maaliskuuta 2024
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon tdytintoonpano 9. toukokuuta 2024
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):
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