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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych kwasu gadoterowego (postacie do podawania dozylnego i donaczyniowego),
wnioski naukowe sa nastepujace:

W s$wietle dostepnych danych na temat podawania w okresie ciazy i podawania dokanatowego,
pochodzacych z literatury naukowej i spontanicznych raportow, oraz w $wietle przekonujacego
mechanizmu dziatania, komitet PRAC rozwaza zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy
stosowaniem kwasu gadoterowego a zagrozeniami zwigzanymi z podawaniem w okresie cigzy oraz
podawaniem dokanatowym. Komitet PRAC uwaza, ze druki informacyjne do produktow leczniczych
zawierajacych kwas gadoterowy nalezy odpowiednio zmieni¢.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych kwasu gadoterowego (postacie do podawania
dozylnego i donaczyniowego) grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) kwas
gadoterowy (postacie do podawania dozylnego i donaczyniowego) pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukdw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace kwas gadoterowy (postacie do podawania dozylnego i
donaczyniowego) sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur
wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby
zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob
wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
o Punkt 4.4

Nie-stosowaé-dokanatowe- Nie podawaé kwasu gadoterowego dokanalowo. Po podaniu
dokanalowym notowano przypadki powaznych, zagrazajacvch zyciu i zakonczonych zgonem
reakcji, gléwnie neurologicznych (np. $pigczka, encefalopatia, napady padaczkowe), zwigzanych
z podawaniem dokanalowym. Kwas gadoterowy nalezy podawac¢ wylacznie w postaci wstrzykniecia
dozylnego. Wynaczynienie moze spowodowac miejscowe reakcje nietolerancji, powodujace
koniecznos¢ leczenia miejscowego.

. Punkt 4.6

Nalezy doda¢ nastepujace nowe informacje na temat zagrozen zwigzanych z produktem w razie
podawania w okresie ciazy.

Cigza

Nie-ma-danych Dane dotyczace stosowania Srodkéw kontrastujaych zawierajacych zwiazki
gadolinu, w tym kwas gadoterowy, u kobiet w cigzy sg ograniczone. Gadolin moze przenika¢ przez
lozysko. Nie wiadomo, czy narazenie na gadolin wiaze sie z niepozadanym dzialaniem na pléd.
Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3). Produktu DOTAREM nie nalezy stosowac w okresie cigzy, chyba ze
stan kliniczny kobiety powoduje konieczno$¢ zastosowania kwasu gadoterowego.

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 2 Cigza i karmienie piersig.
Cigza

Kwas gadoterowy moze przenika¢ przez lozysko. Nie wiadomo, czy wplywa to na dziecko. Leku
DOTAREM nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupg CMDh:

posiedzenie CMDh w styczniu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wla$ciwym organom krajowym:

08. marca 2024 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

09. maja 2024 r.
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