I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto gadopenteno
rugsties periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos
toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros ir spontaniniy prane§imy duomenis, susijusius su
vartojimu néStumo metu ir vartojimu leidziant j povoratinkling ertme, bei tikéting veikimo
mechanizmg, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp gadopenteno riigsties ir rizikos, susijusios su jos
vartojimu néStumo metu bei vartojimu leidziant j povoratinkling ertmg, yra bent jau pagristai galimas.
PRAC nusprendé, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra gadopenteno
rugsties, informacinius dokumentus.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél gadopenteno riugsties, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra gadopenteno riigsties, naudos ir rizikos santykis
yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty
pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Reikia jtraukti §j jspé€jima:

Gadopenteno riigstj draudziama leisti j povoratinkline ertme. Kai vaistinio preparato buvo
leidZiama j povoratinkline ertme, gauta praneSimy apie sunkius, gyvybei pavojingus bei

mirtinus atvejus, visu pirma susijusius su neurologinémis reakcijomis (pvz., koma,
encefalopatija, traukuliu priepuoliais).

. 4.6 skyrius

Reikia jtraukti toliau nurodytg naujg informacijg apie rizika, kylancia vaistinio preparato vartojant
nésStumo metu.

Néstumas

néStumo-metanéra- Duomeny apie kontrastiniu medziagu, kuriu sudétyje vra gadolinio, iskaitant
gadopenteno riigStj, vartojima néStumo metu nepakanka. Gadolinis gali prasiskverbti per
placentos barjera. Nezinoma, ar gadolinio vartojimas yra susijes su nepageidaujamu poveikiu
vaisiui. [...].

Pakuotés lapelis
o 2 skyrius. NéStumas ir zindymo laikotarpis

Néstumas

Gadopenteno riigStis gali prasiskverbti per placentos barjera. Ar tai turi poveiki kiidikiui,
nezinoma. Pasakykite gydytojui, jeigu manote, kad esate néscia arba galite pastoti [...]




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. kovo 10 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymeéjimo salygas)

2024 m. geguzes 9 d.
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