. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a gadotersavra (iv. és
intravascularis készitmények) vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a terhesség alatti alkalmazasra, valamint az intrathecalis alkalmazésra vonatkoz6, a
szakirodalombol és a spontan jelentésekbdl rendelkezésre allo adatokra, valamint a lehetséges
hatdsmechanizmusra, a PRAC ugy véli, hogy a gadotersav és a terhesség alatti alkalmazas, illetve az
intrathecalis alkalmazas miatti kockézatok kdzott okozati 0sszefiiggés all fenn. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a gadotersavat tartalmazé készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A gadotersavra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
gadotersav hatéanyagot tartalmaz6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglaléasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, gadotersavat
tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kdzelmaltban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljarés targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelléképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj sz6veg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
e 4.4 pont

Ne-alkalmazza az intrathecalis-beadasi-médotl A gadotersavat tilos intrathecalisan alkalmazni.
Sulvos, életveszélyes és halalos kimenetelii, elsésorban neurolégiai reakciokkal (pl. coma,
encephalopathia, gorcsrohamok) jaro esetekrél szamoltak be intrathecalis alkalmazas esetén.
Ugyeljen arra, hogy szigortan fenntartsa az intravénas alkalmazast: az extravasatio helyi
intoleranciareakciokat okozhat, ilyen esetben a szokasos, helyi kezelést kell alkalmazni.

e 4.6 pont

A gydgyszer terhesség alatti alkalmazéasakor jelentkez6 kockazat(ok)ra vonatkozo 01j informaciokat a
kovetkezok szerint kell kiegésziteni:

Terhesség

A gadoliniumalapl kontrasztanyagok, kéztiik a gadotersav Fterhes néknél torténd alkalmazaska
nincs-adat-a-gadetersav tekintetében korlatozott mennyiségben all rendelkezésre informécid. A
gadolinium &tjuthat a placentdn. Nem ismert, hogy a gadoliniumexpoziciénak vannak-e karos
hatasai a magzatra. Allatkisérletek nem utalnak a reproduktiv funkciokat kdzvetleniil vagy kozvetett
maodon karosan befolyasol6 hatésra (Iasd 5.3 pont). A gadotersavat a terhesség ideje alatt nem szabad
alkalmazni, kivéve, ha a n6 klinikai allapota sziikségessé teszi a gadotersav alkalmazasat.

Betegtajékoztatd
e 2. pont-— Terhesség és szoptatas
Terhesség

A gadotersav atjuthat a méhlepényen. Nem ismert, hogy ez hatéssal van-e a magzatra. A
{gydgyszer neve} alkalmazasa keriilendd terhesség soran, kivéve, ha az mindenképpen sziikséges.




I11. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh-allaspont elfogadasa: 2024. januari CMDh-ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2024. mércius 08.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2024. méajus 09.
maodositas benyuljtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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