I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par gadoterskabi (i.v. un intravaskularai ievadiSanai)
periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot veéra pieejamos datus par lietoSanu griitniecibas laika un datus no literatiiras un spontaniem
zinojumiem par intratekalu ievadisanu un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC saskata
c€lonisko saistibu starp gadoterskabi un riskiem, ko rada lietosana griitniecibas laika un intratekala
ievadisana. PRAC secingja, ka attiecigi jagroza gadoterskabi saturosu zalu informacija.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par gadoterskabi (i.v. un intravaskularai ievadisanai),
CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska Iidzsvars zalém, kas satur gadoterskabi (i.v. un intravaskularai
ievadiSanai), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur gadoterskabi (i.v. un intravaskularai
ievadiSanai), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra $o CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
e 4.4, apaksSpunkts

Nelietotintratekali- Gadoterskabi nedrikst lietot intratekali. Lietojot intratekali, ir zinots par
nopietniem, dzivibai bistamiem un letaliem gadijumiem, galvenokart ar neirologiskam
reakcijam (pieméram, komu, encefalopatiju, Krampjiem). Gadoterskabi drikst ievadit tikai
intravenozas injekcijas veida. Ekstravazacija var izraisit lokalas nepanesibas reakcijas, kuram
nepiecieSama parasta vietgja apriipe.

e 4.6. apakSpunkts
Japievieno $ada jauna informacija par risku, lietojot §1s zales griitniecibas laika:
Griitnieciba

Dati par gadoliniju saturoSu kontrastvielu, tostarp gadoterskabes, lictoSanu griitniecém ir
ierobeZoti. Gadolinijs var §kérsot placentu. Nav zinams. vai gadolinija iedarbiba ir saistita ar
nevélamu ietekmi uz augli. P&tijumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz
reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apak$punktu). Gadoterskabi nedrikst lietot griitniecibas laika, ja
vien sievietes kliniska stavokla d&] nav nepiecieSama gadoterskabes lietoSana.

LietoSanas instrukcija
o 2. punkts — Griitnieciba un barosana ar kriiti
Griitniectba

Gadoterskabe var Skérsot placentu. Nav zinams, vai tas ietekmé bérnu. [Zalu nosaukums]
nedrikst lietot grutniecibas laika, ja vien tas nav absoliiti nepiecie$ams.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2024. gada janvaris CMDh sanaksme

Vieno$anas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2024. gada 8. marts

VienoSanas ieviesana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2024. gada 9. maijs
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