1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a
dinatrium-gadoxetatra vonatkozo id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Figyelembe véve a terhesség soran torténd alkalmazasra vonatkozo elérhetd szakirodalmi adatokat,
spontan bejelentéseket, illetve figyelembe véve a valdszinli hatasmechanizmust, a PRAC ugy véli,
hogy a gadoliniumalapu kontrasztanyagok, valamint a terhesség soran torténd alkalmazas miatti
kockazatok kozotti ok-okozati 0sszefiiggés legalabbis egy észszerli lehetdség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a gadoxetatot tartalmazo gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

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

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa
A dinatrium-gadoxetatra vonatkoz6 tudoményos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a dinatrium-gadoxetatot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja

valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az Uj szoveg aldhuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

Alkalmazasi eloiras
4.6 pont

A gyogyszer terhesség sordn torténd alkalmazasdnak kockdzatara/kockazataira vonatkozo 1j
informaciokat a kdvetkezoképpen kell hozzaadni.

Terhesség

A gadoliniumalapi kontrasztanyagok terhes néknél tortén6 alkalmazasa gadexetattekintetében
pines-adatkorlatozott mennyiségben all rendelkezésre informacio. A gadolinium atjuthat a
placentan. Nem ismert, hogy a gadoliniumexpozicionak vannak-e karos hatasai a magzatra.

Betegtajékoztato
2. pont Tudnivalék a {gydgyszer neve} alkalmazasa elott

Terhesség és szoptatas
Terhesség
A gadoxetat atjuthat a méhlepényen. Nem ismert, hogy ez hatassal van-e a magzatra. Feltétleniil

tdjékoztassa kezeldorvosat, ha On terhes, vagy ugy gondolja, hogy teherbe eshet, mivel a {gyégyszer
neve} alkalmazasa keriilendo terhességben, kivéve, ha az alkalmazas mindenképpen sziikséges.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2024. januar CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2024. marcius 10.

Az éllaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a mddosités
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2024. méajus 09.
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