I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par gadobutrola periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot véra pieejamos datus par lietoSanu gritniecibas laika un literatiiras datus par intratekalu
lietoSanu, spontanos zinojumus un nemot vera ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
c€loniska saistiba starp gadobutrolu un riskiem, ko rada lietoSana griitniecibas laika un intratekala
ievadiSana, ir vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secinaja, ka ir javeic attiecigas izmainas gadobutrolu
saturosu zalu informacija.

Cilvekiem paredzgto zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human - CMD#h) ir
izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.
Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par gadobutrolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu gadobutrolu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

o 4.4. apakSpunkts

Japievieno $ads bridinajums:

Gadobutrolu nedrikst lietot intratekali. Lietojot intratekali, ir zinots par nopietniem, dzivibai

bistamiem un letaliem gadijumiem, galvenokart ar neirologiskam reakcijam (piem., komu,
encefalopatiju, krampjiem).

o 4.6. apakspunkts

Japievieno $ada jauna informacija par zalu lietoSanas risku(-iem) gritniecibas laika:

Griitnieciba

Nav-data Dati par gadoliniju saturoSu kontrastvielu, tostarp gadobutrola, lietoSanu griitniecibas

laika ir ierobezoti. Gadolinijs var $kérsot placentu. Nav zinams, vai gadolinija iedarbiba ir
saistita ar nevelamu ietekmi uz augli. [...|

LietoSanas instrukcija
o 2. punkts ,,Griitnieciba un barosana ar kriti”

Griitnieciba

Gadobutrols var $kersot placentu. Nav zinams, vai tas ietekme bérnu. Jums japastasta arstam, ja
domajat, ka Jums ir vai varétu bt griitnieciba [...]
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2024. gada janvara CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitisana 10/03/2024
valstu kompetentajam iestadém
VienoS$anas ievieSana, 09/05/2024
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