Prilog I1I1I.

Izmjene i dopune odgovarajucih dijelova informacija o lijeku

Napomena:
Ove izmjene i dopune odgovarajucih dijelova informacija o lijeku rezultat su arbitraznog postupka.

Informacije o lijeku mogu, prema potrebi, naknadno azurirati nadlezna tijela u zemljama ¢lanicama u
suradnji s referentnom zemljom ¢lanicom, sukladno postupcima utvrdenima u poglavlju 4. glave III.
Direktive 2001/83/EZ.

55



Izmjene i dopune odgovarajucih dijelova informacija o lijeku

Postojece informacije o lijeku treba prilagoditi (umetnuti, zamijeniti ili izbrisati tekst, kako je prikladno)
kako bi odgovarale dogovorenom tekstu koji je naveden nize.

Gadoteratna Kiselina, gadobutrol, gadoteridol za intravensku primjenu

Sazetak opisa svojstava lijeka
- Dio 4.1 Terapijske indikacije

<Naziv lijeka> se smije primijeniti samo kad su dijagnosticke informacije neophodne i ne mogu se
dobiti magnetskom rezonancijom (MR) bez primjene kontrasta.

- Dio 4.2 Doziranje i nacin primjene

Potrebno je primijeniti najnizu dozu koja osigurava dovoljno pojacanje prikaza za dijagnosticke svrhe.
Dozu treba izracunati na temelju tjelesne tezine bolesnika, te ona ne smije biti viSsa od preporucene
doze po kilogramu tjelesne tezine navedene u ovom dijelu.

Gadoteratna Kiselina za intraartikularnu primjenu

SaZetak opisa svojstava lijeka
- Dio 4.1 Terapijske indikacije

<Naziv lijeka> se smije primijeniti samo kad su dijagnosti¢ke informacije neophodne i ne mogu se
dobiti magnetskom rezonancijom (MR) bez primjene kontrasta.

- Dio 4.2 Doziranje i nacin primjene

Potrebno je primijeniti najnizu dozu koja osigurava dovoljno pojacanje prikaza za dijagnosticke svrhe.

Gadopentetatna Kiselina za intraartikularnu primjenu

Sazetak opisa svojstava lijeka
- Dio 4.1 Terapijske indikacije

<Naziv lijeka> se smije primijeniti samo kad su dijagnosti¢ke informacije neophodne i ne mogu se
dobiti magnetskom rezonancijom (MR) bez primjene kontrasta i kad se ne moZe primijeniti drugi
odobreni lijek.

- Dio 4.2 Doziranje i nacin primjene

Potrebno je primijeniti najnizu dozu koja osigurava dovoljno pojacanje prikaza za dijagnosticke svrhe.
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- Dio 4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Nakon intravenske primjene <djelatna tvar (INN)>, gadolinij se moze zadrZati u mozgu i drugim
tkivima u tijelu (kostima, jetri, bubrezima, kozi) i uzrokovati pojacanja intenziteta signala ovisno o dozi
na T1-mjerenoj snimci mozga, osobito u nucleus dentatusu, globus pallidusu i talamusu. Klinicke
posljedice nisu poznate. Zadrzavanje gadolinija u mozgu nije zabiljeZzeno kod intraartikularne primjene.

Potrebno je procijeniti mogude dijagnosti¢ke prednosti primjene <djelatna tvar (INN)> u bolesnika u
kojih ¢e biti potrebna ponovljena snimanja u odnosu na potencijal gadolinija da se talozi u mozgu i
drugim tkivima.

- 5.2 FarmakokinetiCka svojstva

<Djelatna tvar (INN)> je linearno gadolinijsko kontrastno sredstvo. Ispitivanja su pokazala da se
nakon izloZzenosti gadolinijskom kontrasthom sredstvu primijenjenom intravenski u znacajno visim
dozama nego kod intraartikularnih pripravaka, gadolinij zadrzava u tijelu. To ukljuduje zadrzavanje u
mozgu i drugim tkivima i organima. Kod primjene linearnih gadolinijskih kontrastnih sredstava, to
moze uzrokovati pojadanja intenziteta signala ovisno o dozi na T1-mjerenim snimkama mozga, 0sobito
u nucleus dentatusu, globus pallidusu i talamusu. Pojacanje intenziteta signala i neklini¢ki podaci
pokazuju da se gadolinij oslobada iz linearnih gadolinijskih kontrastnih sredstava.

Uputa o lijeku
e Dio 2: Sto morate znati prije nego primite <naziv lijeka>
o Nakupljanje u tijelu

<Naziv lijeka> djeluje zato Sto sadrzi metal koji se naziva gadolinij. Ispitivanja su pokazala da male
kolic¢ine gadolinija mogu ostati u tijelu, ukljuujuéi i mozak.

To nije bilo opazeno nakon primjene malih koli¢ina koje se daju injekcijom u zglob.

Gadoksetatna Kkiselina za intravensku primjenu

Sazetak opisa svojstava lijeka
- Dio 4.1 Terapijske indikacije

<Naziv lijeka> je indiciran za otkrivanje fokalnih lezija u jetri i pruza informacije o prirodi lezija pri
snimanju T1-mjerene snimke magnetskom rezonancijom (MR).

<Naziv lijeka> se smije primijeniti samo kad su dijagnosti¢ke informacije neophodne i ne mogu se
dobiti magnetskom rezonancijom (MR) bez primjene kontrasta i kad su potrebne snimke iz kasne faze.

Ovaj lijek namijenjen je za dijagnosticku uporabu samo putem intravenske primjene.

- Dio 4.2 Doziranje i nacin primjene

Potrebno je primijeniti najnizu dozu koja osigurava dovoljno pojacanje prikaza za dijagnosticke svrhe.
Dozu treba izracunati na temelju tjelesne tezine bolesnika, te ona ne smije biti viSsa od preporucene
doze po kilogramu tjelesne tezine navedene u ovom dijelu.
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- Dio 4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Nakon primjene <djelatna tvar (INN)>, gadolinij se moZe zadrZzati u mozgu i drugim tkivima u tijelu
(kostima, jetri, bubrezima, koZi) i uzrokovati pojacanja intenziteta signala ovisno o dozi na T1-
mjerenoj snimci mozga, osobito u nucleus dentatusu, globus pallidusu i talamusu. Klinicke posljedice
nisu poznate. Potrebno je procijeniti moguce dijagnosticke prednosti primjene <djelatna tvar (INN)> u
bolesnika u kojih ée biti potrebna ponovljena snimanja u odnosu na potencijal gadolinija da se talozi u
mozgu i drugim tkivima.

- 5.2 Farmakokineticka svojstva

<Djelatna tvar (INN)> je linearno gadolinijsko kontrastno sredstvo. Ispitivanja su pokazala da se
nakon izlaganja gadolinijskom kontrastnom sredstvu, gadolinij zadrzava u tijelu. To ukljucuje
zadrzavanje u mozgu i drugim tkivima i organima. Kod primjene linearnih gadolinijskih kontrastnih
sredstava, to moze uzrokovati pojacanja intenziteta signala ovisno o dozi na T1-mjerenim snimkama
mozga, osobito u nucleus dentatusu, globus pallidusu i talamusu. Poja¢anje intenziteta signala i
nekliniki podaci pokazuju da se gadolinij oslobada iz linearnih gadolinijskih kontrastnih sredstava.

Uputa o lijeku
e Dio 2: Sto morate znati prije nego primite <naziv lijeka>
o Nakupljanje u tijelu

<Naziv lijeka> djeluje zato $to sadrzi metal koji se naziva gadolinij. Ispitivanja su pokazala da male
kolic¢ine gadolinija mogu ostati u tijelu, ukljuujuéi i mozak. Nisu opazene nuspojave zbog gadolinija
koji zaostaje u mozgu.

lijeku moraju se ukloniti sve reference na druge indikacije)

SaZetak opisa svojstava lijeka
Dio 4.1 Terapijske indikacije
Ovaj lijek se koristi samo u dijagnosticke svrhe.

<Naziv lijeka> je paramagnetsko kontrastno sredstvo za primjenu u dijagnostickom snimanju
magnetskom rezonancijom (MR) inelieirane—za:_jetre u odraslih i djece (starije od 2 godine).
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<Naziv lijeka> se smije primijeniti samo kad su dijagnosti¢ke informacije neophodne i ne mogu se

dobiti magnetskom rezonancijom (MR) bez primjene kontrasta i kad su potrebne snimke iz kasne faze.

- Dio 4.2 Doziranje i nacin primjene

Ciljni organ

Preporucena doza
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Preporucena doza <djelatna tvar (INN)>_u odraslih bolesnika i djece je 0,05 mmol/kg tjelesne teZine
(0,1 ml/kg 0,5 molarne otopine). Potrebno je primijeniti najnizu dozu koja osigurava dovoljno

pojacanje prikaza za dijagnosticke svrhe. Dozu treba izracunati na temelju tjelesne tezine bolesnika, te

ona ne smije biti visa od preporucene doze po kilogramu tjelesne teZine navedene u ovom dijelu.

)

Dobivanje prikaza nakon kontrasta:

Jetra Dinamicko oslikavanje:

Neposredno nakon bolus injekcije.

Odgodeno oslikavanije:

izmedu 40 i 120 minuta nakon injekcije, ovisno o potrebama
snimanja u pojedinom slucaju.

Posebne populacije

Ostecenje funkcije bubrega
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Ako se ne moze |zbJeC| prlmJena <Naziv I||eka> doza ﬁe—s-ﬁ‘Hje—B-Feke-FaefH—G—l—Hchﬁerg—tjeFGSﬂe—te-ﬂﬁe

ed G—%—mmﬂkg—q&eeﬁe—teﬂﬁe—ﬂjekeemjedﬁeg—pfeg}eda— Zbog nedostatka |nformacua o] ponovljenOJ
primjeni, injekcije <Naziv lijeka>se ne smiju ponavljati osim ako je interval izmedu injekcija najmanje
7 dana.

- Dio 4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Nakon primjene <djelatna tvar (INN)>, gadolinij se moZe zadrZzati u mozgu i drugim tkivima u tijelu
(kostima, jetri, bubrezima, koZi) i uzrokovati pojacanja intenziteta signala ovisno o dozi na T1-
mjerenoj snimci mozga, osobito u nucleus dentatusu, globus pallidusu i talamusu. Klinicke posljedice
nisu poznate. Potrebno je procijeniti moguce dijagnosti¢ke prednosti primjene <djelatna tvar (INN)> u
bolesnika u kojih ¢e biti potrebna ponovljena snimanja u odnosu na potencijal gadolinija da se talozi u
mozgu i drugim tkivima.

- 5.2 FarmakokinetiCka svojstva

<Djelatna tvar (INN)>je linearno gadolinijsko kontrastno sredstvo. Ispitivanja su pokazala da se nakon
izlaganja gadolinijskom kontrastnom sredstvu, gadolinij zadrzava u tijelu. To ukljucuje zadrzavanje u
mozqgu i drugim tkivima i organima. Kod primjene linearnih gadolinijskih kontrastnih sredstava, to
moze uzrokovati pojac¢anja intenziteta signala ovisno o dozi na T1-mjerenim snimkama mozga, 0sobito
u nucleus dentatusu, globus pallidusu i talamusu. Pojaanje intenziteta signala i neklini¢ki podaci
pokazuju da se gadolinij oslobada iz linearnih gadolinijskih kontrastnih sredstava.

Uputa o lijeku
e Dio 1 Sto je <Naziv lijeka> i za §to se koristi

<Naziv lijeka> je specijalna boja (ili kontrastno sredstvo) koja sadrzi rijetki zemljani metal, gadolinij, i
pojacava prikaze jetre mezgatkralieSnicearterijai-drugih-pedruciatijela tijekom pregleda
magnetskom rezonancuom Pomaze I|Jecn|ku u otkrlvanJu b|Io kakV|h promjena na

jetri
Ovaj lijek se koristi samo u dijagnosticke svrhe.

<Naziv lijeka> je odobren za primjenu u djece starije od dvije godine.

e Dio 2: Sto morate znati prije nego primite <naziv lijeka>
o Nakupljanje u tijelu

<Naziv lijeka> djeluje zato S$to sadrzi metal koji se naziva gadolinij. Ispitivanja su pokazala da male
koli¢ine gadolinija mogu ostati u tijelu, uklju¢ujuéi i mozak. Nisu opazene nuspojave zbog gadolinija
koji zaostaje u mozqgu.

e Dio 3: Kako primjenjivati <Naziv lijeka>

<Naziv lijeka> se ubrizgava u venu, obi¢no ruke, neposredno prije pregleda MR-om.
Koli¢ina koja ¢e Vam biti ubrizgana u mililitrima ovisi o Vasoj tjelesnoj tezini

u kilogramima.

Preporucena doza je:
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MR oslikavanje jetrebubrega—trirarneg-traktatiadrenadnizHfezet: 0,1 ml po

kilogramu tjelesne tezZine

e dio za zdravstvene radnike:

Dobivanje prikaza nakon kontrasta:

Dinamicko Neposredno nakon bolus injekcije.
oslikavanje:

Jetra |
Odgodeno izmedu 40 i 120 minuta nakon injekcije, ovisno o potrebama
oslikavanje: snimanja u pojedinom slucaju.

‘i kratiesni

MRA

DBejke

5 TR

Preporucuje se da se kod svih bolesnika prije primjene <Naziv lijeka> napravi probir za
bubreznu disfunkciju pomocu laboratorijskih testova.

Prijavljeni su slucajevi nefrogene sistemske fibroze (NSF) povezane s primjenom nekih kontrastnih
sredstava koja sadrze gadolinij u bolesnika s akutnim ili kroni¢nim teskim oste¢enjem bubrega

(GFR <30 ml/min/1,73 m?). Bolesnici koji se podvrgavaju transplantaciji jetre su pod poja¢anim
rizikom jer je incidencija akutnog zatajenja bubrega visoka u ovoj skupini. Buduc¢i da postoji
mogucénost da se NSF moze javiti s <Naziv lijeka>, mora ga se izbjegavati u bolesnika s teskim
oStecenjem bubrega te u bolesnika koji su u perioperativhom razdoblju transplantacije jetre osim ako
su d|Jagnost|cke informacije neophodne i ne mogu se dobiti s MR-om bez kontrastnog pojacanja. Ako
se ne moze IZbJeCI prlmjena <Naznv Iueka> doza ne smue prekoraC|t| erl—mme#kg—tjelresﬁe—teaﬁe

teﬁne—pmmem—jedﬁe—pfeﬁage—zbog nedostatka mformacua o ponovljenOJ prlmjenl |njekcue <Naziv
lijeka>se ne smiju ponavljati osim ako je interval izmedu injekcija najmanje 7 dana.
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