I. melléklet

Tudoméanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsaignak (PRAC) a gadobénsavra
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a terhesség alatti alkalmazasrdl rendelkezésre allo adatokra, illetve a szakirodalombol,
spontén jelentésekbdl szarmazo, intrathecalis alkalmazasra vonatkozé adatokra, valamint a lehetséges
hatasmechanizmusra tekintettel a PRAC ugy véli, hogy a gadobénsav alkalmazasa és a terhesség alatti,
illetve az intrathecalis alkalmazasbol ered6 kockazatok kozotti okozati Osszefiiggés legalabbis
észszerl lehet6ség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a gadobénsavat tartalmazo
készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A gadobénsavra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
gadobénsavat tartalmazé gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az 01j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

Alkalmazasi eléiras

. 4.4 pont

Az alabbi figyelmeztetést kell beilleszteni:

A gadobénsavat tilos intrathecalisan alkalmazni. Silyos, életveszélyes és haldlos kimenetelii,

elsosorban neurologiai reakciékkal (pl. coma, encephalopathia, gorcsrohamok) jaro esetekrol
szamoltak be intrathecalis alkalmazas esetén.

. 4.6 pont

A gyogyszer terhesség alatti alkalmazasa soran jelentkez6 kockézat(ok)ra vonatkozo 0j informéaciot a
kovetkezokkel kell kiegésziteni:

Terhesség
A gadoliniumalapu kontrasztanyagok, koztiik a gadobénsav terhes n6knél torténd alkalmazésa

tekintetében rem korlatozott mennyiségben all rendelkezésre informacio. A gadolinium atjuthat a
placentin. Nem ismert, hogy a gadoliniumexpozicionak vannak-e kdros hatasai a magzatra. [...]

Betegtajékoztato
. 2. pont - Terhesség és szoptatas
Terhesség

A gadobénsav atjuthat a méhlepényen. Nem ismert, hogy ez hatdssal van-e a magzatra. Beszéljen
kezel6orvosaval, ha On terhes, vagy ha ugy véli, hogy fennall Onnél a terhesség lehetdsége |...]
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh-allaspont elfogadasa:

2024. januari CMDh-iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a tovabbitasa a
nemzeti illetékes hatdésagokhoz:

2024. marcius 08.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal):

2024. majus 09.
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