| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto gadotero ragsties
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Remdamasis turimais mokslinés literatliros ir spontaniniy prane$imy duomenimis apie vartojima
néstumo metu ir apie vartojimg leidziant j povoratinkling ertme bei atsizvelgdamas j tikéting veikimo
mechanizma, PRAC mano, kad yra priezastinis rySys tarp gadotero ragsties ir rizikos, SUSijusios su jos
vartojimu néstumo metu bei vartojimu leidziant j povoratinkling ertm¢. PRAC padaré iSvada, kad
reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra gadotero riigsties, informacinius
dokumentus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél gadotero riigsties (i vena ir j kraujagysles vartojamy farmaciniy
formy), CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra gadotero
rugsties (j veng ir | kraujagysles vartojamy farmaciniy formy), naudos ir rizikos santykis yra nepakites
su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra gadotero ragsties (j vena ir j kraujagysles
vartojamy farmaciniy formy), arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél
CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai
atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il 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
o 4.4 skyrius

Nevartoti-poveoratinkline-ertme: Gadotero rugsti draudZiama leisti i povoratinkline ertme. Kai

vaistinio preparato buvo leidZziama j povoratinkline ertme, gauta praneSimu apie sunkius,
gyvybei pavojingus bei mirtinus atvejus, visy pirma susijusius su neurologinémis reakcijomis
(pvz., koma, encefalopatija, traukuliy priepuoliais). Gadotero riigstj galima leisti tik j vena.
Ekstravazacija gali sukelti vieting netoleravimo reakcija, kuriai bus reikalinga jprasta vietiné priezitira.

e 4.6 skyrius

Reikia jtraukti toliau nurodyta naujg informacijg apie rizika, kylancig vaistinio preparato vartojant
nésStumo metu.

Néstumas

Duemeny-néra-Duomeny apie kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra gadolinio, jskaitant
gadotero ruigstj, vartojima néStumo metu nepakanka. Gadolinis gali prasiskverbti per placentos
barjera. NeZinoma, ar gadolinio vartojimas yra susijes su nepageidaujamu poveikiu vaisiui.
Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy). Gadotero rugsties néStumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikiné biiklé yra
tokia, kad ja bitina gydyti gadotero raigstimi.

Pakuotés lapelis
o 2 skyrius — Néstumas ir zindymo laikotarpis
Néstumas

Gadotero rugstis gali prasiskverbti per placentos barjera. Ar tai turi poveiki kadikiui,
nezinoma. Xxx néStumo metu vartoti negalima, iSskyrus absoliuciai butinus atvejus.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo 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 8 d.

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

2024 m. geguzés 9 d.
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