ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC PRODUKTOW LECZNICZYCH,
DROGA PODANIA ORAZ PODMIOTY ODPOWIEDZIALNE POSIADAJACE
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH



Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tvezna Droga podania
UE/EOG ¥
GUERBET
. BP 57400 Dotarem - Roztwér do . .
Austria 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | Injektionslésung 279,32 mg/ml wstrzykiwan Podanie dozylne
France
Irmght Agents GmbH Gadopentetsédure Insight | 469 mg/ml Gadopentetat- )
. Ringstrasse 19 B . . . Roztwor do . .
Austria . 500 Mikromol/ml Dimeglumin (78,63 mg/ml ., Podanie dozylne
69115 Heidelberg o N S wstrzykiwan
Injektionslésung Gadolinium)
Germany
Bayer Austria GmbH .
. Herbststrasse 6-10 ngOYISt 1.’.0 mmgl/ml 604,72 mg/ml Gadobutrol Roztwér do . .
Austria . Injektionslésung in - ., Podanie dozylne
1160 Wien . . (157,25 mg/ml Gadolinium) | wstrzykiwan
. Fertigspritzen/Patronen
Austria
Bayer Austria GmbH,
Austria Herbststrasse 6-10 Gadovist 1,0 mmol/ml - | 604,72 mg/ml Gadobutrol Roztwor do Podanie dozvine
1160 Wien Injektionslosung (157,25 mg/ml Gadolinium) | wstrzykiwan y
Austria
Irmght Agents GmbH Magnegita 500 469 mg/ml Gadopentetat- )
. Ringstrasse 19 B . . . Roztwor do . .
Austria . Mikromol/ml Dimeglumin (78,63 mg/ml ., Podanie dozylne
69115 Heidelberg S N . wstrzykiwan
Injektionslésung Gadolinium)
Germany
Bayer Austria GmbH, Roztwér do
. Herbststrasse 6-10 Magnevist 0,5 mmol/ml | 469 mg/ml Gadopentetsdure . . .
Austria . D . . . wstrzykiwan / do Podanie dozylne
1160 Wien - Injektionslosung Dimeglumin . 7,
. infuzji
Austria
Bracco S.p.A.
Austria Via Egidio Folli, 50 MultiHance 0,5 M - 334 mg/ml Gadobensiure Roztwor do Podanie dozvine
20134 Milano Injektionslosung Dimeglumin wstrzykiwan y
Italy




Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tyczna Droga podania
UE/EOG
Bracco S.p.A. MultiHance 0,5
Austria Via Egidio Folli, 50 mmol/ml 334 mg/ml Gadobensiure Roztwor do Podanie dozylne
20134 Milano Injektionslésung in Dimeglumin wstrzykiwan
Italy einer Fertigspritze
GE Healthcare Handels GmbH
Europlaza Gebdude E Omniscan 0,5 mmol/ml Roztwér do
Austria Technologiestr. 10 - parenterale 287 mg/ml Gadodiamid ., Podanie dozylne
1120 Wien Kontrastmittellosung wstrzykiwa
Austria
Bayer Austria GmbH, Primovist 0,25 mmol/m ,
. Herbststrasse 6-10 S . 181,43 mg/ml Roztwér do . .
Austria . Injektionslésung in - o . Podanie dozylne
1160 Wien . . . Gadoxetsdure-Dinatrium wstrzykiwan
. einer Fertigspritze
Austria
Bayer Austria GmbH, Primovist 0,25
Austria Herbststrasse 6-10 mmol/ml 181,43 mg/ml Roztwor do Podanie dozylne
1160 Wien Injektionslosung in Gadoxetsdure-Dinatrium wstrzykiwan
Austria einer Durchstechflasche
Bracco S.p.A.
Austria Via Egidio Folli, 50 Prohance - 279,3 mg/ml Gadoteridol Roztwor do Podanie dozylne
20134 Milano Injektionslosung (78,61 mg/ml Gadolinium) | wstrzykiwan
Italy
Codali S.A.
Belgia IAIV :(;1 ﬁrizrgésDunant 31 DOTAREM 0,5 mmol/ml &:;gﬁ?\g:ﬁ Podanie dozylne
Belgium
. E;lggsl::a?sgee?;sBGmbH GADOPENTETATE . Roztwér do .
Belgia 69115 Heidelberg CURAGITA 500 micromol/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
S00MICROMOL/ML
Germany




Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tyczna Droga podania
UE/EOG
Bayer SA-NV
Belgia JE. qumaertslaan 14 GADOVIST 1,0 mmol-ml ROZtWO? do’ Podanie dozylne
1831 Diegem wstrzykiwan
Belgium
Insight Agents GmbH
. Ringstraat 19 B . Roztwor do . .
Belgia 69115 Heidelberg MAGNEGITA 500 micromol-ml wtrzykiwa Podanie dozylne
Germany
Bayer SA-NV
Belgia JE. qumaertslaan 14 MAGNEVIST 0,5 mmol-ml ROZtWO? do’ Podanie dozylne
1831 Diegem wstrzykiwan
Belgium
BRACCO Imaging Deutschland
GmbH Roztwér do
Belgia Max-Stromeyer-Strasse 116 MULTIHANCE 0,5M ., Podanie dozylne
D - 78467 Konstanz wstrzykiwan
Germany
GE HEALTHCARE BVBA
Belgia Il<80 ; 1t e];\;g gﬁﬁat 20 OMNISCAN 0,5 mmol-ml vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne
Belgium
Bayer SA-NV
Belgia JE. qumaertslaan 14 PRIMOVIST 0,25 mmol-ml ROZtWO? do’ Podanie dozylne
1831 Diegem wstrzykiwan
Belgium
BRACCO Imaging Deutschland
GmbH Roztwér do
Belgia Max-Stromeyer-Strasse 116 PROHANCE 279,3 mg-ml ., Podanie dozylne
wstrzykiwan

D - 78467 Konstanz
Germany




Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tyczna Droga podania
UE/EOG
Bayer Schering Pharma AG
Bulgaria ll\ggzléeget;;snse 178 Gadovist 604.72 mg/ml vRv(s)tZr;v;z\S;)ﬁ Podanie dozylne
Germany
Bayer Schering Pharma AG
Bulgaria hDdglle;;Zr; S];ZrIIZn(i-VlVZji ding Primovist 181,43 mg/ml vRv(s)tZr;v;z\S;)ﬁ Podanie dozylne
Germany
Bayer Schering Pharma AG
Bulgaria hDdglle;;Zr; S];ZrIIZn(iVI&Zji ding Magnevist 469 mg/ml vRv(s)tZr;v;z\S;)ﬁ Podanie dozylne
Germany
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2 Roztwér do
Bulgaria P.0.Box 4220 Nydalen Omniscan 287 mg/ml ., Podanie dozylne
N-0401 Oslo wstrzykiwan
Norway
Insight Agents GmbH
Bulgaria glj;ggs ‘{rlass ??{::19 d]:Hberg Magnegita 500 micromol/ml vRv(s)tZr;v;z\S;)ﬁ Podanie dozylne
Germany
PHADISCO LTD
Cypr éig ;&%‘f GRANIDIOTIAVE, | o\ iviscAN 0.SMMOL/ML &‘;tzrtzv;g\szn Podanie dozylne
CYPRUS
BAYER HELLAS ABEE ,
SOROU 18-20 Roztwér do .
Cypr PRIMOVIST PFS 0.25MMOL/ML wstrzykiwan w Podanie dozylne

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

ampulko-strzykawce




Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tyczna Droga podania
UE/EOG
BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20 Roztwér do . .
Cypr 151 25 MAROUSL ATHENS, PRIMOVIST 0.25MMOL/ML wtrzykiwa Podanie dozylne
GREECE
Bayer Schering Pharma AG
Czechy Miuillerstrasse 170-178 ' GADOVIST 1,0 m 1 mmol/l Roztwé? do Podanic dozylne
DE-13342 Berlin-Wedding mol/ml wstrzykiwan
Germany
Iqsight Agents GmbH Magnegita 500 ,
Ringstrasse 19 B . C Roztwor do . .
Czechy . mikromol/ml injek¢ni 0,5 mmo/ml ., Podanie dozylne
69115 Heidelberg wstrzykiwan
roztok
Germany
Bracco Imaging Deutschland GmbH
Czechy g_%z-fégogzz:gigasse 116 ProHance 279,3 mg-ml vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne
Germany
Bracco Imaging Deutschland GmbH
Czechy g_%z-fégogzz:gigasse 116 MultiHance 529 mg/ml vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne
Germany
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2,
Czechy P.0.Box 4220 Omniscan 0,5Smmol/l 287 mg/ml ROZtWO? do’ Podanie dozylne
Nydalen wstrzykiwan
N-0401 Oslo
Norway
Guerbet
Czechy 1935P 9451;4I({)(())issy CdG cedex Dotarem 279.32 mg/ml vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne

France




Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postac Droga podania
UE/EOG farmaceutyczna
Bayer Schering Pharma AG
Czechy BDAE}lle;;r; S];ZrIIZn(i-VlVZjl ding Primovist 0,25 mmol/ml | 0.25 mmol/ml &:;gﬁ?\g:ﬁ Podanie dozylne
Germany
BRACCO Imaging Deutschland
GmbH Roztwér do
Niemcy Max-Stromeyer-Strasse 116 MultiHance 529 mg/ml ., Podanie dozylne
D - 78467 Konstanz wstrzykiwan
Germany
BRACCO Imaging Deutschland
GmbH Roztwér do
Niemcy Max-Stromeyer-Strasse 116 MultiHance 0,5 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
D - 78467 Konstanz ampulko-strzykawce
Germany
BRACCO Imaging Deutschland
GmbH Roztwér do
Niemcy Max-Stromeyer-Strasse 116 MultiHance XL 529 mg/ml ., Podanie dozylne
D - 78467 Konstanz wstrzykiwan
Germany
Bayer Vital GmbH . ,
Niemcy D-g 1368 Leverkusen ngOYISt }’0 mmol/ml 604.72 mg/ml ROZtWO? do’ Podanie dozylne
Germany Injektioslosung wstrzykiwan
Bayer Vital GmbH Gadovist 1.0 mmol/ml Roztwér do
Niemcy D-51368 Leverkusen Injektioslosung in 604.72 mg/ml ., Podanie dozylne
Germany Fertigspritzen/Patronen wstrzykiwa
Marotrast GmbH Gadograf 1,0 mmol/ml ,
Niemcy Otto-Schott-Str. 13 Injektionslésung in 604.72 mg/ml ROZtWO? do Podanie dozylne
D-07745 Jena wstrzykiwan

Germany

Fertigspritzen




Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postac Droga podania
—UE EOG - farmaceutyczna
Marotrast GmbH
Niemcy 82)07-322(}2;2“' 15 Gadograf 1,0 mmol/ml 604.72 mg/ml &:;gﬁ?\g:ﬁ Podanie dozylne
Germany
GE Healthcare Buchler GmbH &
. CP'KG Omniscan 0,5 mmol/ml Roztwor do . )
Niemcy Gieselweg 1 Iniektioslé 287 mg/ml trzvkiwar Podanie dozylne
D-38110 Braunschweig nyextiosiosung wstrzykiwan
Germany
GE Healthcare Buchler GmbH &
Co.KG Omniscan 0,5 mmol/ml Roztwor do
Niemcy Gieselweg 1 Injektioslosung in 287 mg/ml ., Podanie dozylne
D-38110 Braunschweig Fertigspritzen wstrzykiwa
Germany
Guerbet
15 rue des Vanesses Dotarem 0,5 mmol/ml Roztwér do
Niemcy Zone Paris Nord II Injektionslésung in 279.32 mg/ml ., Podanie dozylne
F-83420 VILLEPINTE Fertigspritzen wstrzykiwa
France
Guerbet Dotarem 0,5 mmol/ml
15 rue des Vanesses Injektionslésung in Roztwér do
Niemcy Zone Paris Nord II J & .| 279.32 mg/ml Zwor €0 Podanie dozylne
F-83420 VILLEPINTE Durchstechflaschen (fiir wstrzykiwan
Mehrfachentnahme)
France
Guerbet
15 rue des Vanesses Dotarem 0,5 mmol/ml Roztwér do
Niemcy Zone Paris Nord II Injektionslésung in 279.32 mg/ml ., Podanie dozylne
F-83420 VILLEPINTE Durchstechflaschen wstrzykiwan
France




Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tvezna Droga podania
UE/EOG ¥
Bayer Vital GmbH . ,
Niemcy D-51368 Leverkusen Mg gngwst .9’5 mmol/ml, 469.01 mg/ml ROZtWO? do’ Podanie dozylne
Injektionslésung wstrzykiwan
Germany
Bayer Vital GmbH g?izpi?rﬁt?(_) 5 Roztwor do
Niemcy D-51368 Leverkusen & ’ 469.01 mg/ml ., Podanie dozylne
mmol/ml, wstrzykiwan
Germany o "
Injektionslésung
be imaging GmbH ..
Niemc Dr.-Rudolf-Eberle-Str. 8-10 XE}%}Z‘;&“OU " 469 mg/ml Roztwor do Podanie dozylne
Y D-76534 Baden-Baden L N & wstrzykiwan Y
Injektionslésung
Germany
Niemcy D-93333 Neustadt M}kr().mol/.r.nl 469 mg/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
Injektionslésung
Germany
be imaging GmbH ..
Niemc Dr.-Rudolf-Eberle-Str. 8-10 X;%)?Z\rflllsmn b0 469 mg/ml Roztwor do Podanie dozylne
Y D-76534 Baden-Baden o N & wstrzykiwan Y
Injektionslésung
Germany
II;IIS}‘EI(;SISH 28 Gadopentetat Roztwér do
Niemcy ) Dimeglumin Helm AG | 469 mg/ml ., Podanie dozylne
D-20097 Hamburg . C N wstrzykiwan
Injektionslésung
Germany
E;lgsl:rt ?g‘;;ts GmbH Magnegita 500 Roztwér do
Niemcy ST . Mikromol/ml 469.01 mg/ml ., Podanie dozylne
D-69115 Heidelberg S N wstrzykiwan
Injektionslésung
Germany
g;;lgsl:rt ?gei;ts GmbH Gadopentetat Insight Roztwér do
Niemcy ST . 500 Mikromol/ml 469.01 mg/ml ., Podanie dozylne
D-69115 Heidelberg S N wstrzykiwan
Injektionslésung

Germany




Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postac Droga podania
UE/EOG farmaceutyczna
Marotrast GmbH
. Otto-Schott-Str. 15 Magnograf 0,5 Roztwér do . .
Niemcy D-07745 Jena mmol{ml, 469.01 mg/ml wtrzykiwa Podanie dozylne
Injektionslosung
Germany
ratiopharm GmbH
. Graf-Arco-Str. 3 Gadopentetat-MRT- Roztwor do . .
Niemey D-89079 Ulm ratiopharm 469 mg/ml wstrzykiwan Podanie dozylne
Germany
Sanochemia Diagnostics Deutschland
GmbH Roztwér do
Niemcy Stresemannallee 4 ¢ MR-Lux 469 mg/ml ., Podanie dozylne
D-41460 Neuss wstrzykiwaf
Germany
Bracco IMAGING Deutschland
GmbH Roztwér do
Niemcy Max-Stromexer-Str. 116 ProHance 279.3 mg/ml ., Podanie dozylne
D-78467 Konstanz wstrzykiwan
Germany
Bayer Vital GmbH Primovist 0,25 mml/ml Roztwér do
Niemcy D-51368 Leverkusen Injektionslésung, 181.43 mg/ml ., Podanie dozylne
Germany Fertigspritze wstrzykiwa
Bayer Vital GmbH Primovist 0,25 mml/ml Roztwér do
Niemcy D-51368 Leverkusen Injektionslésung, 181.43 mg/ml ., Podanie dozylne
Germany Durchstechflasche wstrzykiwat
GUERBET
. BP 57400 Roztwér do . .
Dania 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex Dotarem 279,3 mg/mL wstrzykiwan Podanie dozylne

France

10




Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tvezna Droga podania
UE/EOG ¥
](3;}[>J ?714{1]3(])3T Roztwér do
Dania 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex Dotarem 279,3 mg/mL wstrzykiwan w Podanie dozylne
ampulko-strzykawce
France
GE Healthcare AS
. Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen, . Roztwor do . .
Dania Oslo N-0401 Omniscan 0,5 mmol/mL wtrzykiwa Podanie dozylne
Norway
Insight Agents GmbH
. Ringstr. 19 B . Roztwor do . .
Dania D-69115 Heidelberg Magnegita 0,5 mmol/mL wtrzykiwa Podanie dozylne
Germany
Insight Agents GmbH
. Ringstr. 19 B W s 1m Roztwér do . .
Dania D-69115 Heidelberg Gadopentetat "Insight 0,5 mmol/mL wstrzykiwa Podanie dozylne
Germany
Bayer Schering Pharma AG
. Miillerstrasse 170-178 . Roztwor do . .
Dania DE-13342 Berlin-Wedding Gadovist 1 mmol/mL wstrzykiwa Podanie dozylne
Germany
By Sheing P 4G
Dania DE-13342 Berlin-Wedding Gadovist PFS 1 mmol/mL wstrzykiwan w Podanie dozylne
ampulko-strzykawce
Germany
Bracco International B.V
. Strawinskylaan 3051 Roztwor do . .
Dania NL-1077 ZX Amsterdam Prohance 279,3 mg/mL wstrzykiwa Podanie dozylne

Netherlands

11




Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tvezna Droga podania
UE/EOG ¥
Bayer Schering Pharma AG
. Miillerstrasse 170-178 . Roztwor do . .
Dania DE-13342 Berlin-Wedding Magnevist 469 mg/mL wstrzykiwa Podanie dozylne
Germany
Bracco S.p.A.
. Via Emilio Folli, 50 . Roztwor do . )
Dania 20134 Milano Multihance 334 mg/ml wtrzykiwa Podanie dozylne
Italy
Vin Finilin Fali, 50 Roztwér do
Dania . ’ Multihance 334 mg wstrzykiwan w Podanie dozylne
20134 Milano
ampulko-strzykawce
Italy
Bayer Schering Pharma AG Roztwor do
Estonia DE-13342 Berlin- MAGNEVIST 469 mg/ml ., Podanie dozylne
wstrzykiwan
Germany
GE Healthcare AS
. PO 4220, Nycoveien 1-2 Roztwor do . .
Estonia NO-0401 Nydalen OMNISCAN 0,5 mmol/ml wtrzykiwa Podanie dozylne
Norway
Bayer Schering Pharma AG Roztwor do
Estonia DE-13342 Berlin- GADOVIST 1 mmol/ml ., Podanie dozylne
wstrzykiwan
Germany
Bayer Schering Pharma AG Roztwor do
Estonia DE-13342 Berlin- PRIMOVIST 0.25 mmol/ml ., Podanie dozylne
wstrzykiwan
Germany
Bayer Schering Pharma AG Roztwér do
Estonia DE-13342 Berlin- PRIMOVIST 0.25 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne

Germany

ampulko-strzykawce

12




Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tyczna Droga podania
UE/EOG
Insight Agents GmbH
. Ringstr. 19 B Roztwor do . .
Estonia D-69115 Heidelberg MAGNEGITA 469 mg/ml wtrzykiwa Podanie dozylne
Germany
GE HEALTHCARE BIO-SCIENCES ,
. . S.A. Avda. de Europa ROZtWO? do’ . .
Hiszpania 29 Alcobendas 28108 Madrid OMNISCAN 0,5 mmol/ml wstrzykiwan, Podanie dozylne
. strzykawka
Spain
GE HEALTHCARE BIO-SCIENCES
Hiszpania EZAAll: Zg:hgzslzzlgfgg Madrid OMNISCAN 0,5 mmol/ml &:;gﬁ?\g:ﬁ Podanie dozylne
Spain
Bracco S.p.A.
Hiszpania ;’8‘1‘ igll\‘}[‘i’lif;h’ >0 MULTIHANCE 0,5M &‘;tzrtzv;g\szn Podanie dozylne
Italy
QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.
Hiszpania ?‘; S]?aig‘ig‘ilbgf:;i PRIMOVIST 0,25 mmol/ml VRV‘S)tZrtZ";E‘S;)n Podanic dozylne
Barcelona 08970
Spain
QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L. .
. . Av. Baix Llobregat ROZtWO? do .
Hiszpania . PRIMOVIST 0,25 mmol/ml wstrzykiwan Podanie dozylne
3-5 Sant Joan Despi (syringe)

Barcelona 08970
Spain




Panstwo Postaé
Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc —_— Droga podania
—UE EOG - farmaceutyczna
Bracco International B.V .
. . Strawinskylaan 3051 ROZtWO? do’ . .
Hiszpania NL-1077 ZX Amsterdam PROHANCE (0.5 M) wstr.zyklwan Podanie dozylne
Netherlands (syringe)
Bracco International B.V
Hiszpania i;ﬁ\{vél;ik%;ainigilr dam PROHANCE (0.5 M) &:;gﬁ?\g:ﬁ (Fiolka) Podanie dozylne
Netherlands
QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.
Hiszpania ?_‘g ?;KJI(;LT]T)C egsal;[i GADOVIST 1,0 mmol/ml &:;gﬁ?\g:ﬁ (Fiolka) Podanie dozylne
Barcelona 08970
Spain
QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L. ,

. . Av. Baix Llobregat ROZtWO? do’ . .
Hiszpania 3.5 Sant Joan Despi GADOVIST 1,0 mmol/ml wstrzykiwan Podanie dozylne
Barcelona 08970 (strzykawka, wktad)

Spain
QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.
Hiszpania Av. Baix Llobregat' MAGNEVIST 0,5 mmol/ml ROZtWO? do’ Podanie dozylne
3-5 Sant Joan Despi wstrzykiwan
Barcelona 08970
Spain

14




Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Fostac Droga podania
UE/EOG - — farmaceutyczna
QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L. ,
Av. Baix Llobregat Roztwr do
Hiszpania 3. 5' Sant Joan D egspi MAGNEVIST 0,5 mmol/ml wstrzykiwan Podanie dozylne
Barcelona 08970 (syringe)
Spain
QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.
Hiszpania Av. Baix Llobregat' MAGNOGRAF 0,5 mmol/ml ROZtWO? do’ Podanie dozylne
3-5 Sant Joan Despi wstrzykiwan
Barcelona 08970
Spain
QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L. ,
Av. Baix Llobregat Roztwr do
Hiszpania 3. 5' Sant Joan D egspi MAGNOGRAF 0,5 mmol/ml wstrzykiwan Podanie dozylne
Barcelona 08970 (syringe)
Spain
Guerbet
. . BP 57400 Roztwor do . .
Hiszpania 95493 Roissy CdG cedex Dotarem 0,5 mmol/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
France
1(3}}1)1 e5r7l:§)to Roztwor do
Hiszpania 95493 Roissy CdG cedex Dotarem 0,5 mmol/ml wstrzykiwan Podanie dozylne
France (syringe)
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2 Roztwér do
Finlandia 4220 Nydalen, OMNISCAN 0.5 mmol/ml ., Podanie dozylne
Oslo N-0401 wstrzykiwan
Norway

15




Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postac Droga podania
UE/EOG farmaceutyczna
Bayer Schering Pharma Oy
Finlandia Pansiontie 47 MAGNEVIST 0.5 mmol/ml Roztwor do Podanie dozylne
20210 Turku : wstrzykiwan Y
Finland
Insight Agents GmbH
. . Ringstr. 19 B, . Roztwor do . .
Finlandia 69115 HEIDELBERG MAGNEGITA 500 micromol/ml wtrzykiwa Podanie dozylne
Germany
Insight Agents GmbH
. . Ringstr. 19 B, GADOPENTETATE . Roztwor do . .
Finlandia 69115 HEIDELBERG INSIGHT 500 micromol/ml wtrzykiwa Podanie dozylne
Germany
Bracco S.p.A.
. . Via Emilio Folli, 50 Roztwor do . )
Finlandia 20134 Milano MULTIHANCE 334 mg/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
Italy
Vin Finilin Fali, 50 Roztwér do
Finlandia . ’ MULTIHANCE 334 mg/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
20134 Milano
Ttaly ampulko-strzykawce
Bayer Schering Pharma Oy
Finlandia Pansiontie 47, PRIMOVIST 0.25 mmol/ml Roztwor do Podanie dozylne
20210 Turku ' wstrzykiwan Y
Finland
Baver Sheing Fharm Oy
Finlandia ’ PRIMOVIST 0.25 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
20210 Turku
Finland ampulko-strzykawce

16




Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Fostac Droga podania
UE/EOG - — farmaceutyczna
Bracco International B.V
. . Strawinskylaan 3051, Roztwor do . .
Finlandia NL-1077 ZX Amsterdam PROHANCE 279.3 mg/ml wtrzykiwa Podanie dozylne
Netherlands
Bayer Schering Pharma Oy
Finlandia Pansiontie 47, GADOVIST 1 mmol/ml Roztwr do Podanie dozylne
20210 Turku wstrzykiwan Y
Finland
Baver Sheing Fharm Oy
Finlandia 20210 Turku ’ GADOVIST 1 mmol/ml wstrzykiwan Podanie dozylne
Finland (syringe)
GUERBET
. . BP 57400 Roztwor do . .
Finlandia 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex DOTAREM 279,3 mg/ml wstrzykiwan Podanie dozylne
France
GE HEALTHCARE OMNISCAN 0,5 ,
. 11, avenue Morane Saulnier . Roztwor do . )
Francja . . mmol/ml, solution 28,7 g/ 100 ml ., Podanie dozylne
78140 Vélizy Villacoublay . wstrzykiwan
injectable
France
GE HEALTHCARE OMNISCAN 0,5 ,
. . Roztwor do
. 11, avenue Morane Saulnier mmol/ml, solution ., . )
Francja . . . . 287 mg/ 1 ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
78140 Vélizy Villacoublay injectable en seringue
France pré-remplie ampulko-strzykawce
BRACCO IMAGING France MULTIHANCE 0.5 ,
. 7, place Copernic . Roztwor do . .
Francja mmol/ml, solution 529 mg/ 1 ml ., Podanie dozylne
91080 Courcouronnes .. wstrzykiwan
injectable (IV)

France
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Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tvezna Droga podania
UE/EOG ¥
BRACCO IMAGING France MULTIHANCE 0,5
. 7, place Copernic mmol/ml, solution Roztwor do . .
Francja 91080 Courcouronnes injectable en seringue 529 mg/ 1 ml wstrzykiwan Podanie dozylne
France pré-remplie
BAYER SANTE
. 220, avenue de la Recherche MAGNEVIST, solution Roztwor do . )
Francja 59120 Loos injectable (IV) 46,901 g/ 100 ml wtrzykiwa Podanie dozylne
France
BAYER SANTE MAGNEVIST, solution Roztwor do
. 220, avenue de la Recherche .. . ., . )
Francja 50120 Loos injectable en seringue 46,901 g/ 100 ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
France pré-remplie (IV) ampulko-strzykawce
Francja -b p mg/5 ml, solution 1396,50 mg / 5 ml ., Podanie dozylne
91080 Courcouronnes .o wstrzykiwan
injectable
France
BRACCO IMAGING France PROHANCE 1396,5 ,
7, place Copernic mg/5 ml, solution Roztwr do
Francja P p me ’ . 1396,5 mg / 5ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
91080 Courcouronnes injectable en seringue
\ . ampulko-strzykawce
France pré-remplie
7eplce Coparmie PROHANCE 2793 Rowér do
Francja -b p mg/10 ml, solution 2793 mg/ 10 ml ., Podanie dozylne
91080 Courcouronnes .o wstrzykiwan
injectable
France
BRACCO IMAGING France PROHANCE 2793 ,
7, place Copernic mg/10 ml, solution Roztwr do
Francja P p & ’ 2793 mg/ 10 ml wstrzykiwan w Podanie dozylne

91080 Courcouronnes
France

injectable en seringue
pré-remplie

ampulko-strzykawce
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Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tvezna Droga podania
UE/EOG ¥
7. pace Capermic PROHANCE 4189.5 Rowér do
Francja -P p mg/15 ml, solution 4189,50 mg/ 15 ml ., Podanie dozylne
91080 Courcouronnes .o wstrzykiwan
injectable
France
BRACCO IMAGING France PROHANCE 4189,5 ,
7, place Copernic mg/15 ml, solution Roztwor do
Francja P p me ’ ) 4189,50 mg/ 15 ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
91080 Courcouronnes injectable en seringue
\ . ampulko-strzykawce
France pré-remplie
BRACCO IMAGING France PROHANCE 4748,10 ,
7, place Copernic mg/17 ml, solution Roztwor do
Francja P p me ’ ) 4748,1 mg/ 17 ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
91080 Courcouronnes injectable en seringue
\ . ampulko-strzykawce
France pré-remplie
7. pace Capermic PROHANCE 5386 Rowér do
Francja -P p mg/20 ml, solution 5586 mg /20 ml ., Podanie dozylne
91080 Courcouronnes .o wstrzykiwan
injectable
France
BAYER SANTE GADOVIST 1,0 ,
. 220, avenue de la Recherche . Roztwor do . )
Francja mmol/mL, solution 604,72 mg/ 1 ml ., Podanie dozylne
59120 Loos . wstrzykiwan
injectable
France
BAYER SANTE GADOVIST 1,0 ,
. Roztwér do
. 220, avenue de la Recherche mmol/mL, solution ., . )
Francja . . 604,72 mg/ 1 ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
59120 Loos injectable en seringue
\ . ampulko-strzykawce
France préremplie
GUERBET DOTAREM 0,5 ,
Francja BP 57400 mmol/ml, solution 27,932 g/ 100 ml Roztwér do Podanie dozylne
] 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex ’ ’ & wstrzykiwan Y

France

injectable en flacon
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Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tvezna Droga podania
UE/EOG -
GUERBET DOTAREM 0,5 ,
. BP 57400 mmol/ml, solution ROZtWO? do’ . )
Francja 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injectable en seringue 27,932g/100 ml wstrzykiwaf w Podanie dozylne
\ . ampulko-strzykawce
France pré-remplie
GE HEALTHCARE
. PLAPOUTA 139 & LAMIAS ST Roztwér do . )
Grecja NEO IRAKLEIO 14121 OMNISCAN 287mg/ml wtrzykiwa Podanie dozylne
GREECE
BAYER HELLAS ABEE
. SOROU 18-20, Roztwér do . )
Grecja 151 25 MAROUSIL, ATHENS, MAGNEVIST 469.01mg/ml wtrzykiwa Podanie dozylne
GREECE
GEROLYMATOS P.G.N. AEBE
. ASKLIPIOU ST KRYONERI Roztwér do . )
Grecja ATTICA MULTIHANCE 529mg/mim wstrzykiwa Podanie dozylne
GREECE
GEROLYMATOS P.G.N. AEBE Roztwér do
Grecja ii};llgilOU STKRYONERI MULTIHANCE 529mg/mim wstrzykiwan w Podanie dozylne
GREECE ampulko-strzykawce
BAYER HELLAS ABEE
. SOROU 18-20, Roztwér do . )
Grecja 151 25 MAROUSIL, ATHENS, PRIMOVIST 0.25 mmol/ml wtrzykiwa Podanie dozylne
GREECE
BAYER HELLAS ABEE ,
SOROU 18-20 Roztwér do
Grecja ’ PRIMOVIST "PFS" 0.25 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

ampulko-strzykawce
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Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tyczna Droga podania
UE/EOG
BAYER HELLAS ABEE
. SOROU 18-20, Roztwér do . .
Grecja 151 25 MAROUSIL, ATHENS, GADOVIST 1 mmol/ml wtrzykiwa Podanie dozylne
GREECE
BAYER HELLAS ABEE ,

. SOROU 18-20, Roztwér do .
Grecja 151 25 MAROUSL ATHENS, GADOVIST PFS 1 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
GREECE ampulko-strzykawce

Hospital Line SA
. K. Palama 36 Roztwér do . .
Grecja GR-143 43, N. Chalkidona, Athens Dotarem 1,4 mg/ml wstrzykiwan Podanie dozylne
Greece
Bayer Schering Pharma AG
. Miillerstrasse 170-178 Roztwér do . .
Grecja DE-13342 Berlin-Wedding VASOVIST 0.25mmol/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
Germany
GUERBET
Wegry BP 57400. DOTARE.M 0’5. 0,5 mmol/ml ROZtWé? do Podanie dozylne
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | mmol/ml injection 15ml | ™ wstrzykiwan
France
GUERBET
Wegry BP 57400. DOTARE.M 0’5. 0,5 mmol/ml ROZtWé? do Podanie dozylne
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | mmol/ml injection 20ml | wstrzykiwan
France
GUERBET
Wegry BP 57400. DOTARE.M 0’5. 0,5 mmol/ml ROZtWé? do Podanie dozylne
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | mmol/ml injection 60ml | wstrzykiwan

France
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Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tvezna Droga podania
UE/EOG ¥
GUERBET DOTAREM 0,5 ,
W BP 57400 mmol/ml injection 0,5 mmol/ml Roztwr do Podanie dozylne
ety 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | 1002 ) ’ wstrzykiwan Y
France
Bgyer Schering Pharma AG GADOVIST 1,0 ,
W Millerstrasse 170-178 mmol/ml solution for 1 mmol/ml Roztwr do Podanie dozylne
ety DE-13342 Berlin-Wedding mmov wstrzykiwan Y
1njection
Germany
By Sheing P 4G
Wegry DE-13342 Berlin-Wedding GADOVIST 1 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
ampulko-strzykawce
Germany
Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178 Roztwor do . .
Wegry DE-13342 Berlin-Wedding MAGNEVIST 0,5 mmol/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
Germany
payr Sheing P 4G
Wegry DE-13342 Berlin-Wedding MAGNEVIST 0,5 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
ampulko-strzykawce
Germany
Bracco S.p.A.
Via Emilio Folli, 50 Roztwor do . )
Wegry 20134 Milano MULTIHANCE 0,5M wtrzykiwa Podanie dozylne
Italy
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2 ,
Wegry 4220 Nydalen, gﬁ};?ﬁli&in 0,5 mmol/ml R:;th d;)ﬁ Podanie dozylne
Oslo N-0401 J wattzyxdw
Norway
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Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postac Droga podania
UE/EOG farmaceutyczna
Bayer Schering Pharma AG
Wegry BDAE}lle;;r; S];ZrIIZn(iVI&Zjl ding PRIMOVIST 0,25 mmol/ml &:;gﬁ?\g:ﬁ Podanie dozylne
Germany
By Sheing P 4G N
Wegry DE-13342 Berlin-Wedding PRIMOVIST 0,25 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
Germany ampulko-strzykawce
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2 Omniscan 0.5mmol/ml ,
. . L Roztwor do . .
Irlandia 4220 Nydalen, solution for injection, 0.5 mmol/ml ., Podanie dozylne
Oslo N-0401 glass vial/bottle wstrzykiwa
Norway
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2 Omniscan 0.5mmol/ml ,
. . L Roztwor do . .
Irlandia 4220 Nydalen, solution for injection, 0.5 mmol/ml ., Podanie dozylne
Oslo N-0401 polypropylene bottles wstrzykiwa
Norway
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2 Omniscan 0.5mmol/ml Roztwor do
Irlandia 4220 Nydalen, solution for injection, 0.5 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
Oslo N-0401 prefilled syringe ampulko-strzykawce
Norway
Bayer Limited
The Atrium . . ,
Irlandia Blackthorn Road Pr1m0v1st.0.2.5 mmol/ml 0.25 mmol/ml ROZtWO? do’ Podanie dozylne
Dublin 18 Sol for Injection wstrzykiwan
Ireland
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Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tyczna Droga podania
UE/EOG
Bayer Limited
The Atrium Primovist 0.25 mmol/ml Roztwér do
Irlandia Blackthorn Road Sol for Injection, 0.25 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
Dublin 18 prefilled syringe ampulko-strzykawce
Ireland
Bayer Limited
The Atrium . ,
Irlandia Blackthorn Road Gadoylst 1.0 m.mo?/ml 1.0 mmol/ml ROZtWO? do’ Podanie dozylne
. Solution for Injection wstrzykiwan
Dublin 18
Ireland
Bayer Limited
The Atrium Gadovist 1.0 mmol/ml Roztwér do
Irlandia Blackthorn Road Solution for Injection in | 1.0 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
Dublin 18 prefilled syringe ampulko-strzykawce
Ireland
Bayer Limited
The Atrium Gadovist 1.0 mmol/ml Roztwér do
Irlandia Blackthorn Road Solution for Injection in | 1.0 mmol/ml wstrzykiwan we Podanie dozylne
Dublin 18 prefilled cartridge wktadzie
Ireland
Braccp International B.V Prohance 279.3 mg/ml ,
Irlandia Strawinskylaan 3051 Solution for Injection, 5 | 279.3 mg/ml ROZtWO? do Podanie dozylne
NL-1077 ZX Amsterdam . ’ ’ wstrzykiwan
ml vial
Netherlands
Braccp International B.V Prohance 279.3 mg/ml ,
Irlandia Strawinskylaan 3051 Solution for Injection 279.3 mg/ml ROZtWO? do Podanie dozylne
NL-1077 ZX Amsterdam ’ ’ wstrzykiwan

Netherlands

10 ml vial
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Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tvezna Droga podania

UE/EOG ¥
Bracco International B.V

Irlandia Strawinskylaan 3051 fs)g?llll;r;;efiz ?ﬁ;gi/;;ﬂ 279.3 mg/ml Roztwr do Podanie dozylne
NL-1077 ZX Amsterdam 15 ml vial ! ’ > Mg wstrzykiwan Y
Netherlands
Bracco International B.V

Irlandia Strawinskylaan 3051 fs)g?llll;r;;efiz ?ﬁ;gi/;;ﬂ 279.3 mg/ml Roztwr do Podanie dozylne
NL-1077 ZX Amsterdam . ! ’ > Mg wstrzykiwan Y
Netherlands 20 ml vial
](3;}[>J ?;Zlgg“T Dotarem 279.32mg/ml Roztwér do

Irlandia 95943 Roissv Charles de Gaulle Cedex Solution for Injection, 279.32 mg/ml wstrzvkiwan Podanie dozylne
France M glass pre-filled syringes 24
](3;}[>J ?;Zlgg“T Dotarem 279.32mg/ml Roztwér do

Irlandia 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex Zg:stlvc;r;lt;or Injection, 279.32 mg/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
France
Bracco SpA

. Via Egidio Folli 50 Multihance 0.5 M Roztwor do . .

Irlandia 1-20134 Milan solution for injection 529 mg/ml wstrzykiwan Podanie dozylne
Italy
?/li‘:%coicfigéolli 50 Multihance 529 mg/ml Roztwor do

Irlandia 1201 3g4 Milan solution for injection in | 529 mg/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
Ttaly prefiled syringe ampulko-strzykawce
Insights Agents GmbH .

Irlandia Ringstrasse 198 Xii%gffétl?nsﬂogolution 500 mmol/ml Roztwr do Podanie dozylne
D-69115 Heidelberg wstrzykiwan Y

Germany

for injection
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Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tyczna Droga podania
UE/EOG
Bayer Limited
The Atrium . ,
Irlandia Blackthorn Road Magnpwst 05 m mpl/ml 0.5 mmol/ml ROZtWO? do’ Podanie dozylne
. Solution for Injection wstrzykiwan
Dublin 18
Ireland
Bayer Limited
The Atrium Magnevist 0.5mmol/ml Roztwor do
Irlandia Blackthorn Road Solution for Injection in | 0.5 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
Dublin 18 pre-filled syringe. ampulko-strzykawce
Ireland
Bayer Schering Pharma AG
Islandia hDdgllegr;Zr; S];ZrIIZn(iVI&Zjl ding Magnevist 469 mg/ml vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne
Germany
Bgyer Schering Pharma AG Roztwor do
Islandia Miillerstrasse 1.70-178 . Magnevist 469 mg/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
DE-13342 Berlin-Wedding
ampulko-strzykawce
Germany
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2 Roztwér do
Islandia 4220 Nydalen, Omniscan 0,5 mmol/ml ., Podanie dozylne
Oslo N-0401 wstrzykiwan
Norway
Bayer Schering Pharma AG
. Miillerstrasse 170-178 . Roztwér do . .
Islandia DE-13342 Berlin-Wedding Gadovist 1,0 mmol/ml wtrzykiwa Podanie dozylne
Germany
Bayer Schering Pharma AG
Wiochy hDdltjlflle’j‘r’ilr;S];ZrIIZn(ivl&;% ding Magnevist 469 mg/ml vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne

Germany
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Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tvezna Droga podania
UE/EOG ¥

GUERBET

BP 57400 Roztwor do . .
Wiochy 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | DOre™ 0,5 mmol/ml wstrzykiwan Podanie dozylne

France

GUERBET

BP 57400 Roztwor do . .
Wiochy 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | DOre™ 0,0025 mmol/ml wstrzykiwan Podanie dozylne

France

GE Healthcare

Via Galeno 36, . Roztwor do . )
Wiochy 20126 Milano Omniscan 287 mg/ml (0,5 mmol/ml) wtrzykiwa Podanie dozylne

Italy

Bracco Imaging Italia

Via Egidio Folli, 50 , . .. . .
Wiochy 20134 Milano ProHance 279,3 mg/ml (0.5 M) Roztwor do infuzji Podanie dozylne

Italy

Bracco Imaging Italia

Via Egidio Folli, 50 . Roztwor do . .
Wiochy 20134 Milano MultiHance 334 mg/ml (0,5 M) wstrzykiwa Podanie dozylne

Italy

Bayer SpA

Viale Certosa, 130 . Roztwor do . )
Wiochy 20156 Milano Gadovist 604.72 mg/ml wtrzykiwa Podanie dozylne

Italy

Bayer SpA

Viale Certosa, 130 . . Roztwor do . )
Wiochy 20156 Milano Primovist 0,25 mmol/ml wstrzykiwa Podanie dozylne

Italy
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Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postac Droga podania
—UE EOG E—— E— farmaceutyczna
Bgyer Schering Pharma AG Roztwor do
. Miillerstrasse 178 . ., . )
Litwa DE-13353 Berlin Gadovist 1 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
Germany ampulko-strzykawce
Bayer Schering Pharma AG
. Miillerstrasse 178 . . Roztwor do . )
Litwa DE-13353 Berlin Primovist 0,25 mmol/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
Germany
Bgyer Schering Pharma AG Roztwor do
. Miillerstrasse 178 . . ., . )
Litwa DE-13353 Berlin Primovist 0,25 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
Germany ampulko-strzykawce
Ml 18 Roztwor do
Litwa DE-13353 Berlin Magnevist 0,5 mmol/ml wstrzykiwan / do Podanie dozylne
Germany infuzji
Insight Agents GmbH
. Ringstr. 19 B . . Roztwor do . .
Litwa D-69115 Heidelberg Magnegita 500 micromol/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
Germany
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2 Roztwér do
Litwa P.O. Box 4220 Nydalen, Omniscan 0,5 mmol/ml ., Podanie dozylne
Oslo N-0401 wstrzykiwan
Norway
Codali S.A.
Avenue Henri Dunant 31 Roztwor do . )
Luksemburg 1140 Bruxelles DOTAREM 37,7G wstrzykiwa Podanie dozylne
Belgium
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Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tyczna Droga podania
UE/EOG
Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B GADOPENTETATE Roztwor do . .
Luksemburg D-69115 Heidelberg INSIGHT 469MG/ML wstrzykiwan Podanie dozylne
Germany
Bayer SA-NV
Luksemburg JE. qumaertslaan 14 GADOVIST 1 604,72mg ROZtWO? do’ Podanie dozylne
1831 Diegem wstrzykiwan
Belgium
Bayer SA-NV
Luksemburg JE. qumaertslaan 14 GADOVIST PFS-1 604,72mg /1ml ROZtWO? do’ Podanie dozylne
1831 Diegem wstrzykiwan
Belgium
Insight Agents GmbH
Luksemburg gl-ré%iti'sllie? delber MAGNEGITA 78,63 MG/IML &‘;tzrtzv;g\szn Podanie dozylne
Germany
Bayer SA-NV
Luksemburg JE. qumaertslaan 14 MAGNEVIST 4,69G/10 ML ROZtWO? do’ Podanie dozylne
1831 Diegem wstrzykiwan
Belgium
Bracco IMAGING Deutschland
GmbH Roztwér do
Luksemburg Max-Stromeyer-Str. 116 MULTIHANCE 529mg/1 ml ., Podanie dozylne
D-78467 Konstanz wstrzykiwan
Germany
GE HEALTHCARE BVBA
Luksemburg Il<80 ; 1t e];\;g gﬁﬁat 20 OMNISCAN 287MG/1 ML vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne
Belgium
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Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tvezna Droga podania
UE/EOG ¥
Bracco IMAGING Deutschland
GmbH Roztwér do
Luksemburg Max-Stromeyer-Str. 116 PROHANCE 279,3MG/1 ML strzvkiwan Podanie dozylne
D-78467 Konstanz watizyxiw
Germany
Bayer Schering Pharma AG
Lotwa Miuillerstrasse 170-178 Gadovist 1,0 mmol/ml 1.0 mmol/ml Roztwor do Podanie dozvine
DE-13342 Berlin-Wedding solution for injections ’ wstrzykiwan Y
Germany
Iqmght Agents GmbH Magnegita 500 ,
Ringstr. 19 B . . . Roztwor do . .
Lotwa . micromol/ml solution 500 micromol/ml ., Podanie dozylne
D-69115 Heidelberg S wstrzykiwan
for injection
Germany
Bayer Schering Pharma AG
Lotwa Miillerstrasse 170-178 Magnevist 0,5 mmol/ml 0.5 mmol/ml Roztwor do Podanie dozvine
DE-13342 Berlin-Wedding solution for injection ’ wstrzykiwan Y
Germany
GE Healthcare AS Omniscan 0.5
Lotwa Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen, mmmol/ml solution for | 0,5 mmol/ml ROZtWO? do’ Podanie dozylne
Oslo N-0401 S wstrzykiwan
1njection
Norway
Bayer Schering Pharma AG
Lotwa Miuillerstrasse 170-178 Primovist 0,25 mmol/ 0.25 mmol/ml Roztwor do Podanie dozvine
DE-13342 Berlin-Wedding ml solution for injection | wstrzykiwan Y
Germany
&1?;?;3;::;;“;% (i lllz;gma AG Primovist 0,25 mmol/ Roztwér do
Lotwa ml solution for injection | 0,25 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

pre-filled syringe

ampulko-strzykawce
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Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tyczna Droga podania
UE/EOG
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen, . 0.5mMol/ml (287 mg equiv. | Roztwoér do . .
Malta Oslo N-0401 Omniscan 0.5 mmol) wtrzykiwa Podanie dozylne
Norway
Bayer plc
Malta EZ}‘:&;I;F;Z}E;EFZ?;%YJHIHJ’ A Magnevist 469.01 mg vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne
UK
Bayer plc ,
Bagfler gouse, Strawberry Hill, . . ROZtWO? do’ . .
Malta Newbury, Berkshire, RG14 1JA Primovist PFS 0.25 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
UK ampulko-strzykawce
Guerbet Nederland B.V.
Holandia 4A2V Oezllr;/%gn(-}\gle{sg (IZXHEM Dotarem 0,5 mmol/ml \I){V(s)tzrtz“}llg\sgﬁ Podanie dozylne
Netherlands
Bayer B.V.
Holandia Energieweg | Gadovisit 1,0 mmol/ml Roztwor do Podanie dozylne
3641 RT MIJDRECHT ’ wstrzykiwan
Netherlands
Bayer B.V.
Holandia Energieweg 1 Magnevist 0,5 mmol/ml Roztwor do Podanie dozylne
3641 RT MIJDRECHT ’ wstrzykiwan
Netherlands
Bracco IMAGING Deutschland
GmbH Roztwér do
Holandia Max-Stromeyer-Str. 116 Multihance 0,5 mmol/ml ., Podanie dozylne
wstrzykiwan

D-78467 Konstanz
Germany
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Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tyczna Droga podania
UE/EOG
GE Healthcare B.V.
Holandia gglg; Z(lie]fjlg\?g};: g{;ﬁ?\?m 8 Omniscan 0,5 mmol/ml \I){V(s)tzrtz“}llg\sgﬁ Podanie dozylne
Netherlands
Bayer B.V.
Holandia Energieweg 1 Primovist 0,25 mmol/ml ROZtWé? do Podanie dozylne
3641 RT MIJDRECHT ’ wstrzykiwan
Netherlands
Bracco IMAGING Deutschland
GmbH Roztwér do
Holandia Max-Stromeyer-Str. 116 Prohance 0,5 mmol/ml ., Podanie dozylne
D-78467 Konstanz wstrzykiwan
Germany
Insight Agents GmbH
Holandia gl.ré%itislée? delberg Magnegita 0,5 mmol/ml vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne
Germany
Insight Agents GmbH
Holandia gl.ré%itislée? delberg Gadopentetate Insight 0,5 mmol/ml vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne
Germany
GUERBET
. BP 57400 Roztwér do . .
Norwegia 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex Dotarem 279,3 mg/ml wstrzykiwan Podanie dozylne
France
Bayer Schering Pharma AG
Norwegia hDdgllegr;Zr; S];ZrIIZn(iVI&Zjl ding Magnevist 469 mg/ml vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne

Germany
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Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tyczna Droga podania
UE/EOG
Bracco S.p.A.
Norwegia ;/(;Elliml\l/ﬁ?;glh’ >0 MultiHance 334 mg/ml vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne
Italy
Bayer Schering Pharma AG
Norwegia hDdgllegr;Zr; S];ZrIIZn(iVI&Zjl ding Primovist 0,25 mmol/ml vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne
Germany
Bracco International B.V
Norwegia i;ﬁ\{vél;ik%;ainigilr dam Prohance 279,3 mg/ml vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne
Netherlands
Bayer Schering Pharma AG
Norwegia I\D/I]Ejlflle}r;zr;s];zrllzn(?\]zl ding Gadovist 1 mmol/ml vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne
Germany
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2 Roztwér do
Norwegia 4220 Nydalen, Omniscan 0,5 mmol/ml ., Podanie dozylne
Oslo N-0401 wstrzykiwan
Norway
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2 Roztwér do
Polska P.O. Box 4220 Nydalen, Omniscan 0,5 mmol/ml ., Podanie dozylne
Oslo NO-0401 wstrzykiwan
Norway
Bracco Imaging Deutschland GmbH
Polska g_?;fggogzz:gig' 116 ProHance 279,3 mg/ml vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne

Germany
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Pafistwo Postaé
Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc farmaceutvezna Droga podania
UE/EOG ¥
Bayer Schering Pharma AG Roztwor do
Polska D-13342 Berlin Gadovist 1,0 604,72 mg/ml ., Podanie dozylne
wstrzykiwan
Germany
Bayer Schering Pharma AG Roztwor do
Polska D-13342 Berlin Magnevist 469 mg/ml ., Podanie dozylne
wstrzykiwan
Germany
Bracco ALTANA Pharma GmbH
Max-Stromeyer-Str. 116 . Roztwor do . .
Polska 78467 Konstanz Multihance 529 mg/ml wtrzykiwa Podanie dozylne
Germany
Bayer Schering Pharma AG Roztwor do
Polska D-13342 Berlin Primovist 0,25 mmol/ml ., Podanie dozylne
wstrzykiwan
Germany
Bayer Portugal S.A.
. Rua Quinta do Pinheiro, 5 . . Roztwor do . .
Portugalia 2794-003 Carnaxide Primovist 0.25 mmol/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
Portugal
By P S
Portugalia 2794-003 Carnaxide Primovist 0.25 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
ampulko-strzykawce
Portugal
Lusal - Produc¢ao Quimico-
Farmacéutica Luso-Alema
. Lda. . Roztwor do . .
Portugalia Rua Quinta Pinheiro, 5, Outurela 2794 Gadovist 1 mmol/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
003 Carnaxide
Portugal
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Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Fostac Droga podania
UE/EOG - — farmaceutyczna
Lusal - Produc¢ao Quimico-
Farmacéutica Luso-Alema ,
Lda Roztwor do
Portugalia Rua Quinta Pinheiro, 5, Outurela 2794 Gadovist 1 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
003 Carnaxide ampulko-strzykawce
Portugal
A. Martins & Fernandes
S.A. Roztwor do
Portugalia Rua Ratl Mesnier du Ponsard, 4 B Dotarem 377 mg/ml wstrzvkiwan Podanie dozylne
1750-243 Lisboa “
Portugal
Satis-Radioisotopos e Proteccoes
Contra Sobretensoes Eléctricas
. Unipessoal Lda. . Roztwor do . .
Portugalia Edificio Ramazzotti, Av. do Forte, n.° 6 Omniscan 287 mg/ml wstrzykiwan Podanie dozylne
- 6A, 2790-502 Carnaxide
Portugal
Bracco S.p.A.
. Via Egidio Folli, 50 0.529 g Roztwor do . .
Rumunia 20134 Milano MULTIHANCE 0,5M (0334 g +0.195g)/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
Italy
Bayer Schering Pharma AG
. Miillerstrasse 178 Roztwor do . .
Rumunia DE-13342 Berlin- MAGNEVIST 469,01 mg/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
Germany
INSIGHT AGENTS GmbH MAGNEGITA 500 500 micromol/ml ,
. Ringstrasse. 19B . . Roztwor do . .
Rumunia . micromol/ml, solutie (469,01 mg/ml) . Podanie dozylne
69115 Heidelberg . e ’ wstrzykiwan
injectabila
Germany
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Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postac Droga podania
UE/EOG farmaceutyczna
GUERBET DOTAREM 0,5 Roztwér do
Rumunia BP 57400 mmol/ml solutie 27.932 g/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injectabila in seringa ) & z Y
o amputko-strzykawce
France preumpluta
1(3;5?7}4{1]3(])3 ! DOTAREM 0,5 Roztwor do
Rumunia 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex mmol/ml solutie 27.932 g/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
France injectabild unidoza
1(3;5?7}4{1]3(])3 ! DOTAREM 0,5 Roztwor do
Rumunia 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | MmOVl solutie 27932 g/ml wstrzykiwan Podanie dozylne
France injectabild multidoza
Bayer Schering Pharma AG PRIMOVIST 0,25 Roztwér do
. Miillerstrasse 178 mmol/ml, solutie ., . .
Rumunia . . A 181,430 mg/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
DE-13342 Berlin- injectabila in seringa
o amputko-strzykawce
Germany preumpluta
Bayer Schering Pharma AG
. Miillerstrasse 178 GADOVIST 1?0 Roztwor do . .
Rumunia DE-13342 Berlin- mmol/ml,solutie 604,720 mg/ml wstrzvkiwan Podanie dozylne
Germany injectabila 24
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2 . ,
Rumunia P.O. Box 4220 Nydalen, OMNISCfX N, solutie 287,000 mg/ml ROZtWO? do’ Podanie dozylne
N-0401 Oslo injectabila wstrzykiwan
Norway
Bayer Schering Pharma AG
. Miillerstrasse 178 . Roztwor do . .
Szwecja DE-13342 Berlin-Wedding Magnevist 0,5 mmol/m wstrzykiwa Podanie dozylne

Germany
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Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Fostac Droga podania
UE/EOG - — farmaceutyczna
Bracco SpA
. Via Egidio Folli 50 . Roztwor do . .
Szwecja 120134 Milan Multihance 334 mg/ml wtrzykiwa Podanie dozylne
Italy
Vin o, Folli 50 Roztwér do
Szwecja 1201 3g4 Mi'lan Multihance 334 mg/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
Ttaly ampulko-strzykawce
Bracco International BV
. Stravinskylaan 3051 Roztwor do . .
Szwecja NL-1077 ZX Amsterdam Prohance 279,3 mg/ml wtrzykiwa Podanie dozylne
The Netherlands
GE Healthcare AS
P.O0.Box 4220 Roztwér do
Szwecja Nydalen Omniscan 0,5 mmol/ml ., Podanie dozylne
N-0401 Oslo wstrzykiwan
Norway
GE Healthcare AS
P.0.Box 4220 Roztwor do
Szwecja Nydalen Omniscan 0,5 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
N-0401 Oslo ampulko-strzykawce
Norway
Bayer Schering Pharma AG,
. Miillerstrasse 178 . . Roztwor do . .
Szwecja DE-133 42 Berlin Primovist 0,25 mmol/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
Germany
Mitlersasse 138 Roztwcr do
Szwecja Primovist 0,25 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne

DE-133 42 Berlin
Germany

ampulko-strzykawce
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Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tvezna Droga podania
UE/EOG ¥
GUERBET
. BP 57400 Roztwér do . .
Szwecja 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | DOre™ 279,3 mg/ml wstrzykiwan Podanie dozylne
France
Bayer Schering Pharma AG
. Miillerstrasse 178, . Roztwor do . )
Szwecja DE-13342 Berlin-Wedding Gadovist 1,0 mmol/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
Germany
Bgyer Schering Pharma AG Roztwor do
Szwecja Millerstrasse 178, Gadovist 1,0 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne
) DE-13342 Berlin-Wedding ’ 2 Y
ampulko-strzykawce
Germany
Insight Agents GmbH
. Ringstr.19 B . . Roztwor do . .
Szwecja D-69115 Heidelberg Magnegita 500 mikromol/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
Germany
Iqmght Agents GmbH Gadopentetsyrad ,
. Ringstr.19 B ) . . Roztwor do . .
Szwecja . imegluminat 500 mikromol/ml ., Podanie dozylne
D-69115 Heidelberg . wstrzykiwan
Insight
Germany
Bayer Schering Pharma AG
. Miillerstrasse 178 Roztwér do . .
Szwecja DE-13342 Berlin-Wedding Magnograf 0,5 mmol/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
Germany
NMitersiasse 158 Roztwcr do
Szwecja Magnograf 0,5 mmol/ml wstrzykiwan w Podanie dozylne

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

ampulko-strzykawce
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Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tvezna Droga podania
UE/EOG ¥
Higieia d.o.0.
Stowenia Zastopst\{a in trgovina, Blatnica 10, Ornmspan O,§ r‘I'm‘lol/I'nl 0.5 mmol/ml Roztwor do’ Podanie dozylne
1236 Trzin, raztopina za injiciranje wstrzykiwan
Slovenia
Irmght Agents GmbH Magnetita 500 ,
. Ringstr. 19 B . . Roztwor do . .
Stowenia . mikromolov/ml 500 micromol/ml ., Podanie dozylne
D-69115 Heidelberg . e wstrzykiwan
raztopina za injiciranje
Germany
Bayer Schering Pharma AG
. Miillerstrasse 170-178 . Roztwér do . .
Stowenia DE-13342 Berlin-Wedding Magnevist 0,5 mmol/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
Germany
Auremlana - Multihance 0,5 ,
Stowenia izvozno uvozno trgovsko podjetje, mmol/ml raztopina za 334 mg/ml Roztwr do Podanie dozylne
d.o.o., Sezana, Partizanska 109, 6210 e wstrzykiwan
y injiciranje
Sezana
Emporio Medical ,
Stowenia d.o.o., Presernova 5, 1000 Ljubljana, Dotargm O’SI.m.r.lO.l /ml. 27,93 g/ml ROZtWO? do’ Podanie dozylne
. raztopina za 1njiciranje wstrzykiwan
Slovenia
Bayer Schering Pharma AG
. Miuillerstrasse 170-178, DE-13342 Gadovist 1,0 mmol/ml Roztwor do . )
Stowenia . . . T 1,0 mmol/ml ., Podanie dozylne
Berlin-Wedding raztopina za injiciranje wstrzykiwan
Germany
Bayer Schering Pharma AG Primovist 0,25 mmol/ml
Stowenia Mullierstrasse. 170-178, DE-13342 raztopmq za injiciranje 0.25 mmol/ml Roztwo? do’ Podanic dozylne
Berlin-Wedding v napolnjeni injekeijski wstrzykiwan
Germany brizgi
Bayer Schering Pharma AG
. Miillerstrasse 170-178, DE-13342 . Roztwor do . )
Stowacja Berlin-Wedding Gadovist 1,0 mmol/ ml | 604,72 mg/ml wstrzykiwa Podanie dozylne
Germany
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Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tyczna Droga podania
UE/EOG
GE Healthcare AS
Stowacja I(\)IZlcool‘iilgéIlloll-z, 4220 Nydalen, OMNISCAN 0,5 mmol/ml vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne
Norway
Bayer Schering Pharma AG
Stowacja Mﬁllierstrasse. 170-178, DE-13342 Primoyist 0,25 mmol/ 0.25 mmol/ml Roztwé? do Podanic dozylne
Berlin-Wedding ml, injek¢ny roztok ’ wstrzykiwan
Germany
Bracco IMAGING Deutschland
GmbH Roztwor do
Stowacja Max-Stromexer-Str. 116 PROHANCE 279,3 mg/ml ., Podanie dozylne
D-78467 Konstanz wstrzykiwa
Germany
Bayer Schering Pharma AG
Stowacja hDdltjlflle’j‘r’ilr;S];ZrIIZn(ivl&;% ding Magnevist 469 mg/ml vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne
Germany
GE Healthcare AS
Wielka Brytania I(\)IZICOOI\iigToll 2, 4220 Nydalen, Omniscan injection &;ﬁﬂéml and 0.5 vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne
Norway
Bayer plc
Wielka Brytania 11312}\:\/6;1;1;?];2}12{3:;?;?1&11111], A Magnevist 0.5 mmol/ml vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne
UK
Bracco S.p.A.
Wielka Brytania ;/(;Elliml\l/ﬁ?;glh’ >0 Multihance 0.5 M/ml vRv(s)tZr;v;E\S;)ﬁ Podanie dozylne
Italy

40




Panstwo

Czlonkowskie Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc %ceu tvezna Droga podania
UE/EOG ¥
Bayer plc
. .| Bayer House, Strawberry Hill, Primovist solution for Roztwor do . .
Wiclka Brytania Newbury, Berkshire, RG14 1JA injection 0.25 mmol/ml wstrzykiwan Podanie dozylne
UK
Bracco International B.V.,
. . | Strawinskylaan 3051 Roztwor do . .
Wielka Brytania Amsterdam 107 zx Prohance 0.5 M/ml wtrzykiwa Podanie dozylne
Netherlands
Bayer plc
Bayer House, Strawberry Hill, ,
Wielka Brytania | Newbury, Gadovist 1.0 mmol/ml vRv(s)tZrtWE\S;)ﬁ Podanie dozylne
Berkshire, RG14 1JA 4
UK
GUERBET
. .| BP 57400 Dotarem solution for Roztwor do . .
Wiclka Brytania 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injection 0.5 mmol/ml wstrzykiwan Podanie dozylne

France
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ANEKS IT
WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO I ULOTKI DLA PACJENTA PRZEDSTAWIONE PRZEZ EUROPEJSKA
AGENCJE LEKOW
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WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ SRODKOW KONTRASTOWYCH
ZAWIERAJACYCH GADOLIN (zob. Aneks I)

Srodki kontrastowe zawierajace gadolin — gadowersetamid, gadodiamid, kwas gadopentetowy, kwas
gadobenowy, gadofosweset, kwas gadoksetowy, gadoteridol, gadobutrol i kwas gadoterykowy — to
podawane dozylnie $rodki stosowane w celu wzmocnienia kontrastu podczas obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI) i angiografii rezonansu magnetycznego (MRA). Srodki kontrastowe
zawierajace gadolin stosuje si¢ w roznych rodzajach badan MR, takich jak badania watroby, mdzgu

i rezonans catego ciata.

Stosowanie srodkow kontrastowych zawierajacych gadolin wiaze si¢ z wystgpowaniem
nerkopochodnego wtoknienia uktadowego (ang. nephrogenic systemic fibrosis, NSF), rzadkiego,
powaznego 1 zagrazajacego zyciu zespotu przebiegajacego z widknieniem skory, stawdw 1 narzadow
wewngetrznych u chorych z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Zwiazek pomigdzy srodkami
kontrastowymi zawierajacymi gadolin a wystgpowaniem NSF po raz pierwszy wykryto w styczniu
2006 r., kiedy to u pigciu pacjentéw z krancowa niewydolno$cia nerek, u ktorych wykonano badanie
MRA, doszto do rozwoju NSF po 2-4 tygodniach po podaniu gadolinowego $rodka kontrastowego.
Nastepnie doszto do serii 25 przypadkow NSF (20 w Danii 1 5 w Austrii) u pacjentéw z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek, ktorym podano gadodiamid. Od czerwca 2006 r. zgtaszane sa
przypadki NSF zwiazane z innymi srodkami kontrastowymi zawierajacymi gadolin i to zagadnienie
jest przedmiotem $cistej kontroli organéw regulacyjnych, co ma na celu okreslenie Srodkow
minimalizacji ryzyka na poziomie krajowym.

W dniu 6 listopada 2008 r. Dania zwrécita si¢ do CHMP, zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE,

o wydanie opinii, czy w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu dla srodkow kontrastowych
zawierajacych gadolin nalezy wprowadzi¢ zmiany dotyczace stosowania w specjalnych grupach
pacjentow, w ktorych ryzyko rozwoju nerkopochodnego wioknienia uktadowego (NSF) jest
zwigkszone. W dniu 19 listopada 2008 r. Komisja Europejska wszczeta odpowiednia procedurg na
mocy art. 20 rozporzadzenia Rady (WE) nr 726/2004 dotyczaca Srodkdéw kontrastowych zawierajacych
gadolin (gadowersetamid i gadofosweset) dopuszczonych do obrotu w procedurze centralnej.

CHMP dokonat przegladu wszystkich informacji udostgpnionych przez podmioty odpowiedzialne.

Szacunkowe wzgledne ryzyko wystepowania NSF, obliczone na podstawie liczby niezaprzeczalnych
przypadkow i stosowania srodkoéw kontrastowych zawierajacych gadolin, jest wyzsze dla
gadodiamidu (100%), gadowersetamidu (94%) 1 kwasu gadopentetowego (10%) i wynosi <1% dla
gadoteridolu i kwasu gadoterowego. Dla innych gadolinowych srodkéw kontrastowych nie ustalono
ryzyka wzglednego, poniewaz czestotliwos$¢ ich stosowania jest zbyt niska.

Wszystkie srodki kontrastowe zawierajace gadolin sa zwigzkami chelatowymi zawierajacymi
wysokotoksyczny jon gadolinowy, Gd**, ktory in vivo moze byé uwalniany poprzez transmetylacje.
Istnieja istotne rdznice w stopniu transmetylacji réznych zwiazkoéw; prawdopodobienstwo uwolnienia
jondw Gd** ze zwiazkoéw chelatowych o strukturze linearnej jest wicksze niz w przypadku zwiazkoéw
chelatowych o budowie cyklicznej, w ktérych gadolin jest uwigziony w Srodku. Inne czynniki, takie
jak zaburzenia czynnosci nerek zwigkszaja toksycznos¢ zwiazku prawdopodobnie poprzez
spowalnianie klirensu jonow Gd**.

Z uwagi na powyzsze CHMP uznal, ze istnieja rozne kategorie ryzyka wystapienia NSF w zwiazku
ze stosowaniem srodkow kontrastowych zawierajacych gadolin:

Wysokie ryzyko:
a) Linearne niejonowe zwiqzki chelatowe, takie jak gadowersetamid (OptiMARK) 1 gadodiamid
(Omniscan).
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b) Linearne jonowe zwiqzki chelatowe, takie jak kwas gadopentetowy (Magnevist,
Gado-MRT-ratiopharm, Magnegita).

Srednie ryzyko:
Linearne jonowe zwiqzki chelatowe, takie jak gadofosweset (Vasovist), kwas gadoksetowy
(Primovist) i kwas gadobenowy (MultiHance).

Niskie ryzyko:
Makrocykliczne zwiqzki chelatowe, takie jak kwas gadoterowy (Dotarem), gadoteridol (ProHance)
i gadobutrol (Gadovist).

Na podstawie wlasciwosci fizykochemicznych, badan na zwierzetach i liczby zgloszonych przypadkow
NSF CHMP uznaje, ze w obrebie grupy wysokiego ryzyka ryzyko NSF zwigzane ze stosowaniem
gadodiamidu i gadowersetamidu jest wigksze niz w przypadku kwasu gadopentetowego. Jednak z
uwagi na fakt, ze ryzyko zwiazane z kwasem gadopentetowym jest nadal znacznie wyzsze niz ryzyko
NSF zwiazane ze stosowaniem innych srodkow kontrastowych o niskim ryzyku, CHMP zalecit
pozostawienie kwasu gadopentetowego w grupie wysokiego ryzyka i stosowanie w odniesieniu do
niego tych samych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

W celu ograniczenia rozpoznanego ryzyka rozwoju NSF zwigzanego ze stosowaniem gadolinowych
srodkow kontrastowych, CHMP uzgodnit nastepujace srodki dla nastgpujacych grup pacjentow:

Stosowanie w ciqzy i w okresie laktacji

Ze wzgledu na mozliwo$¢ gromadzenia si¢ gadolinu w tkankach ludzkich nie zaleca si¢ stosowania
w czasie cigzy zadnego ze srodkoéw kontrastowych zawierajacych gadolin. Chociaz tylko niewielkie
ilosci gadolinu sa wydzielane do mleka ludzkiego, niedojrzato$¢ nerek ptodu mogtaby spowodowaé
opoznienie wydalania gadolinu, stwarzajac mozliwo$¢ dtugotrwatego gromadzenia si¢ gadolinu

w tkankach. Zatem wszystkim pacjentkom otrzymujacym gadolinowe $rodki kontrastowe o wysokim
ryzyku rozwoju NSF zaleca si¢ przerwanie karmienia piersia na co najmniej 24 godziny. W
przypadku wszystkich pozostatych §rodkoéw kontrastowych zawierajacych gadolin decyzje¢ o
kontynuowaniu lub czasowym zaprzestaniu karmienia piersia podejmuje matka po konsultacji z
lekarzem.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek i hemodializa

U pacjentow z cigzka niewydolnos$cia nerek stosowanie srodkoéw kontrastowych zawierajacych
gadolin o wysokim ryzyku jest przeciwwskazane. Dla gadolinowych $§rodkéw kontrastowych

o $rednim i niskim ryzyku wystapienia NSF zamieszczono wyrazne ostrzezenia dotyczace ich
stosowania u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek, z zaleceniem ograniczenia dawki
do minimalnej podczas badania i stosowania co najmniej 7-dniowych przerw pomig¢dzy dawkami.

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek o nasileniu umiarkowanym, z uwagi na nieznane ryzyko
zwigzane ze stosowaniem $srodkow kontrastowych zawierajacych gadolin o wysokim ryzyku, uznano,
ze zastosowanie tego produktu leczniczego mozna rozwazy¢ jedynie po doktadnej ocenie profilu
korzys$ci do ryzyka, pod warunkiem ograniczenia dawki do maksymalnie jednego podania minimalnej
dawki podczas jednego badania i stosowania co najmniej 7-dniowych przerw pomigdzy dawkami.

Brak dowoddw na poparcie stosowania hemodializy w zapobieganiu i leczeniu NSF u pacjentow,
ktorzy nie sa jeszcze poddawani hemodializie, ale moze by¢ ona uzyteczna w usuwaniu Srodkow
kontrastowych zawierajacych gadolin u pacjentow juz poddawanych hemodializie. Taka informacja
zostata zamieszczona w informacji o produkcie dla wszystkich srodkdéw kontrastowych zawierajacych
gadolin.

Pacjenci po przeszczepie watroby

Pacjenci poddani przeszczepowi watroby sa szczegdlnie narazeni na wystapienie NSF przy
stosowaniu $rodkoéw kontrastowych zawierajacych gadolin, zwtaszcza tych o wysokim ryzyku. Zatem
w tej populacji pacjentow stosowanie srodkow kontrastowych zawierajacych gadolin o wysokim
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ryzyku jest przeciwwskazane. Dla $rodkow kontrastowych zawierajacych gadolin o umiarkowanym
1 niskim ryzyku wystapienia NFS zamieszczono wyrazne ostrzezenia dotyczace ich stosowania w tej
szczegblnej populacji pacjentow. Jesli ich stosowanie jest jednak konieczne, zaleca si¢ ograniczenie
dawek do minimum podczas pojedynczego badania i stosowanie przynajmniej 7-dniowych przerw
pomigdzy dawkami.

Dzieci i mlodziez

U noworodkéw w wieku do 4 tygodni stosowanie kontrastowych $rodkéw zawierajacych gadolin

o wysokim ryzyku jest przeciwwskazane. Stosowanie srodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin
o umiarkowanym i niskim ryzyku u noworodkoéw mozna rozpatrywac¢ wytacznie po doktadnym
rozwazeniu ograniczen dotyczacych dawki i odstgpow pomigdzy dawkami.

Z powodu niedojrzatej czynnosci nerek u dzieci ponizej 1 roku stosowanie wszystkich srodkow
kontrastowych zawierajacych gadolin powinno by¢ przedmiotem doktadnej oceny z uwzglednieniem
ograniczen dotyczacych dawki i odstepow pomiedzy dawkami do nie wigcej niz jednego wstrzyknigcia
minimalnej dawki podczas jednego badania i co najmniej 7-dniowej przerwy pomi¢dzy dawkami.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie zaleca si¢ modyfikacji dawki, ale przed podaniem §rodkéw kontrastowych zawierajacych gadolin
pacjentom w wieku 65 lat i starszym szczegolnie wazne jest przeprowadzenie badania przesiewowego
pod katem niewydolnos$ci nerek.

Inne Srodki zapobiegawcze

Badanie przesiewowe pod kqtem niewydolnosci nerek

U wszystkich pacjentéw, u ktorych ma by¢ zastosowany gadolinowy srodek kontrastowy o wysokim
ryzyku wystapienia NSF, nalezy wykona¢ obowiazkowe przesiewowe testy laboratoryjne pod katem
niewydolno$ci nerek. U wszystkich pacjentow, ktorzy otrzymaja $rodki kontrastowe zawierajace
gadolin o umiarkowanym i niskim ryzyku wystapienia NFS, badanie przesiewowe jest zalecane.

U wszystkich pacjentéw z grup ryzyka do oceny czynnos$ci nerek skuteczniejsze sa testy laboratoryjne,
poniewaz zmiany czynnos$ci nerek przebiegaja czesto bez objawdw przedmiotowych i podmiotowych.

Po rozpatrzeniu danych §wiadczacych o tym, Ze toksyczne wolne jony gadolinowe sa zatrzymywane w
tkankach ludzkich, CHMP uznat, Zze oprocz srodkow minimalizacji ryzyka okreslonych w informacji o
produkcie potrzebne sa badania dotyczace oceny potencjalnego ryzyka dlugotrwatego gromadzenia
gadolinu w tkance kostnej. Dlatego tez zwrocono si¢ do podmiotow odpowiedzialnych, aby w ciagu

3 miesigcy od wydania decyzji dotyczacej przedmiotowej procedury arbitrazu przedtozyly do CHMP
protokoty i ramy czasowe badan dotyczacych oceny gromadzenia gadolinu w tkance kostnej u Iudzi.
Zaleca si¢ oceng probek kosci pobranych od pacjentéw poddanych zabiegom chirurgicznym wymiany
stawu biodrowego i stawu kolanowego. Nalezy dokona¢ oceny innych czynnikow, ktdre moga
zwigkszaé ryzyko NSF, takich jak stezenie wapnia i fosforanow w surowicy w czasie podawania
srodkow kontrastowych zawierajacych gadolin, wraz z ustaleniem markerow biologicznych.

Ponadto przez kolejne 3 lata, rozpoczynajac od roku po wydaniu decyzji dotyczacej tej procedury
arbitrazu, podmioty odpowiedzialne powinny przedstawia¢ roczne zbiorcze przeglady przypadkow
NSF.

Uzgodniono takze potrzebg¢ wypracowania ujednoliconej metody wykrywania przypadkoéw na terenie
Europy w celu skutecznego monitorowania stosowania srodkow kontrastowych zawierajacych
gadolin. Za wtasciwa metode¢ dla wszystkich srodkow kontrastowych zawierajacych gadolin uznano
stosowanie naklejek, ktore moga by¢ odklejane z fiolek i strzykawek.

Podmiot odpowiedzialny dla preparatu Omniscan (gadodiamid) nie zgodzit si¢ z proponowanymi

ostrzezeniami na oznakowaniu, dotyczacymi badan przesiewowych u pacjentow z niewydolnoscia
nerek i zwrécil si¢ z prosba o ponowne rozpatrzenie opinii.
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Podmiot odpowiedzialny popart zaproponowany przez CHMP $rodek minimalizacji ryzyka w postaci
badan przesiewowych pod katem niewydolnosci nerek u wszystkich pacjentow niezaleznie od rodzaju
gadolinowego Srodka kontrastowego. Badanie przesiewowe powinno jednak polega¢ wylacznie na
wykonaniu testu laboratoryjnego po ocenie wywiadu chorobowego pacjenta i ten srodek
minimalizacji ryzyka powinien by¢ jednakowy dla wszystkich srodkow kontrastowych zawierajacych
gadolin.

Po rozpatrzeniu szczegdétowych podstaw do ponownej oceny przedstawionych na pisSmie przez
podmiot odpowiedzialny CHMP zgadza si¢, Zze na podstawie wywiadu chorobowego mozliwe jest
stwierdzenie u niektorych pacjentdéw mozliwych zaburzen funkcji nerek. Nie mozna jednak polegaé
na samym tylko wywiadzie chorobowym, poniewaz nie wystarczy to do wskazania wszystkich
pacjentow z grupy ryzyka. U wszystkich pacjentow z grup ryzyka do oceny czynnosci nerek
skuteczniejsze sa testy laboratoryjne, poniewaz zmiany czynnos$ci nerek przebiegaja czesto bez
objawow przedmiotowych i podmiotowych. Zalecenie odpowiedniej oceny funkcji nerek powinno
zapewnic ustalenie pacjentow z grupy ryzyka i zastosowanie odpowiednich $§rodkoéw
diagnostycznych.

Ten $rodek minimalizacji ryzyka zastosowano zgodnie z trzema oddzielnymi kategoriami ryzyka NSF
dla $rodkoéw kontrastowych zawierajacych gadolin, okreslonych przez CHMP na podstawie ich
wlasciwosci termodynamicznych i kinetycznych. Po uwzglednieniu ogdlnego stosunku korzysci do
ryzyka CHMP uznal zatem, ze u wszystkich pacjentdw, u ktorych planuje si¢ podanie $rodka
kontrastowego zawierajacego gadolin o wysokim ryzyku NFS, nalezy wykona¢ obowiazkowe
laboratoryjne badania przesiewowe.

W zwiazku z powyzszym CHMP uznat, Ze nalezy utrzymac jego opini¢ z dnia 19 listopada 2009 r.

z zaleconymi zmianami w odpowiednich punktach charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla
pacjenta wymienionych w Aneksie III do tej opinii.
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PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO I ULOTKI
DLA PACJENTA

ZWazywszy, z€:

- Komitet rozpatrzyl wszczgta przez Danig procedurg arbitrazu przeprowadzona na mocy art. 31
dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, dotyczaca srodkow kontrastowych zawierajacych gadolin,

- Komitet ocenit podstawy do ponownej oceny przedstawione przez podmiot odpowiedzialny dla
preparatu Omniscan (gadodiamid) w dniu 25 stycznia 2010 r. i dyskusj¢ naukowa wewnatrz
Komitetu,

- Komitet rozwazyt wszystkie przedstawione dostgpne dane dotyczace bezpieczenstwa srodkow
kontrastowych zawierajacych gadolin w zwiazku z ryzykiem wystapienia NFS,

- Komitet uznatl, ze stosowanie Srodkdéw kontrastowych zawierajacych gadolin wiaze si¢
z wystgpowaniem NSF i ze ryzyko jest wigksze u pacjentow z niewydolnos$cia nerek, po
przeszczepie watroby, u dzieci i mtodziezy, podczas stosowania w ciazy i w okresie laktacji
oraz u 0s6b w podesztym wieku.
CHMP uznat takze, ze pod wzgledem stopnia ryzyka NSF gadolinowe $rodki kontrastowe
mozna sklasyfikowaé¢ w 3 kategoriach: o wysokim, $§rednim i niskim ryzyku,

- CHMP uznat, Zze w celu ograniczenia ryzyka wystapienia NSF, w informacji o produkcie dla
wszystkich srodkow kontrastowych zawierajacych gadolin nalezy zamies$ci¢ informacje
dotyczace bezpieczenstwa, i dlatego tez zalecit wprowadzenie zmian odpowiednich dla danej
kategorii ryzyka do wlasciwych punktow charakterystyk produktu leczniczego i ulotek dla
pacjenta.

Ponadto zalecono $rodki minimalizacji ryzyka dotyczace wykrywania oraz oceny
dtugoterminowego wptywu tych produktow w Europie.

W zwiazku z tym CHMP zalecit utrzymanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow
leczniczych wymienionych w Aneksie I, dla ktorych zmiany w odpowiednich punktach
charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla pacjenta zamieszczono w Aneksie III, 1 zgodnie
z warunkami okre§lonymi w Aneksie IV.
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ANEKS III

UZUPELNIENIA CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWAN OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
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UZUPELNIENIA, JAKIE NALEZY WPROWADZIC DO ODPOWIEDNICH PUNKTOW
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO PRODUKTOW LECZNICZYCH
ZAWIERAJACYCH GADOLIN, OBARCZONYCH WYSOKIM RYZYKIEM
(Gadodiamid, kwas gadopentetowy)

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

[Nalezy uzy¢ aktualnie zatwierdzonego tekstu, dotqczajqc wskazowki dotyczqce szczegolnych grup
pacjentow (pacjenci z niewydolnosciq nerek, noworodki, niemowleta i osoby w podesztym wieku)]

Specjalne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek

{Nazwa wlasna} jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
nerek (GFR <30 ml/min/1,73 m?) oraz u pacjentéw w okolooperacyjnym okresie przeszczepienia
watroby (patrz punkt 4.3). {Nazwa wtasna} moze by¢ stosowany tylko po wnikliwej analizie stosunku
korzys$ci do ryzyka u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR <30-59
ml/min/1,73 m?), w dawkach nie wigkszych niz 0,2 ml//kg mc. (0,1 mmol/kg mc.) (patrz punkt 4.4).
Podczas jednego badania nie nalezy stosowa¢ wigcej niz jednej dawki produktu leczniczego. Z uwagi
na brak danych dotyczacych wielokrotnego podania leku, nie nalezy stosowaé produktu {Nazwa
wlasna} w odstgpach czasu mniejszych, niz co najmniej 7 dni.

[Jezeli dozwolone jest stosowanie produktu u noworodkow i niemowlqt, nalezy dodaé informacje
dotyczqcq stosowania u noworodkow i niemowlqt|

Noworodki do 4. tygodnia zycia, niemowleta do 1. roku zycia i dzieci

{Nazwa wlasna} jest przeciwwskazany do stosowania u noworodkow do 4. tygodnia zycia (patrz
punkt 4.3)

7 uwagi na niewystarczajaco rozwinig¢ta czynnos$¢ nerek u niemowlat do 1. roku zycia, {Nazwa
wlasna} powinien by¢ stosowany w tej grupie pacjentéw jedynie po starannym rozwazeniu, w dawce
nie wigkszej niz 0,2 ml/kg me. (0,1 mmol/kg mc.). Podczas jednego badania nie nalezy stosowac
wigcej niz jednej dawki leku. Z uwagi na brak danych dotyczacych wielokrotnego podania leku, nie
nalezy stosowa¢ leku {Nazwa wilasna} w odstgpach czasu mniejszych, niz co najmniej 7 dni.

Badanie catego ciata metoda NMR z podaniem kontrastu nie jest zalecane u dzieci ponizej 6. miesiaca
zycia.

[Jezeli stosowanie produktu jest ograniczone do okreslonych grup wiekowych lub do okreslonego
wskazania, nalezy doda¢ informacje dotyczqcq stosowania u noworodkow i niemowlqt oraz okresli¢
wskazanie oraz przedziat wiekowy, w jakim stosowanie produktu nie jest zalecane]

Noworodki do 4. tygodnia zycia, niemowleta do 1. roku zycia i dzieci

{Nazwa wlasna} jest przeciwwskazany do stosowania u noworodkow do 4. tygodnia zycia (patrz
punkt 4.3)

7 uwagi na niewystarczajaco rozwini¢ta czynnos$¢ nerek u niemowlat do 1. roku zycia, {Nazwa
wlasna} powinien by¢ stosowany w tej grupie pacjentéw jedynie po starannym rozwazeniu, w dawce
nie wigkszej niz 0,2 ml/kg me. (0,1 mmol/kg mc.). Podczas jednego badania nie nalezy stosowac
wigcej niz jednej dawki leku. Z uwagi na brak danych dotyczacych wielokrotnego podania leku, nie
nalezy stosowa¢ leku {Nazwa wilasna} w odstgpach czasu mniejszych, niz co najmniej 7 dni.

[Jezeli stosowanie produktu jest ograniczone do dzieci powyzej 1. roku Zycia, wowczas nalezy
okresli¢ wskazanie oraz przedziat wiekowy, w jakim stosowanie produktu nie jest zalecane)]
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Noworodki do 4. tygodnia zycia, niemowleta do 1. roku zycia i dzieci

{Nazwa wlasna} jest przeciwwskazany do stosowania u noworodkow do 4. tygodnia zycia (patrz
punkt 4.3)
Nie zaleca si¢ stosowania {Nazwa wtasna} u dzieci ponizej 2 lat.

Pacjenci w podeszltym wieku (>65 lat)

Podczas stosowania leku u pacjentow w podesztlym wieku nie ma koniecznosci dostosowania dawki,
nalezy jednak zachowaé ostrozno$¢ (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania
[Nalezy zastosowac aktualnie zatwierdzony tekst z dolqczonq ponizszq informacjq
o przeciwwskazaniu]

{Nazwa wlasna} jest przeciwwskazany u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR
<30ml/min/1,73 m®), u pacjentéw w okolooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby, u ktorych
wykonano lub planuje si¢ przeszczepienie watroby oraz u noworodkéw do 4. tygodnia zycia (patrz
punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

[Z wyjatkiem informacji dotyczqcych zaburzen czynnosci nerek, stosowania u noworodkow
i niemowlqt oraz stosowania u 0sob starszych, nalezy uzyc¢ aktualnie zatwierdzonego tekstu|

Zaburzenia czynnosci nerek

Przed podaniem {Nazwa wlasna} u wszystkich pacjentéw nalezy wykona¢ badania
laboratoryjne w kierunku dysfunkcji nerek.

Odnotowano przypadki nerkopochodnego zwtoknienia uktadowego (NSF) zwiazane z zastosowaniem
{substancja czynna} lub niektorych innych srodkow cieniujacych zawierajacych zwiazki gadolinu

u pacjentoéw z ostra lub przewlekta niewydolnoscia nerek (GFR <30ml/min/1,73m?). Pacjenci poddani
zabiegowi przeszczepienia watroby sa szczegdlnie narazeni, poniewaz ryzyko wystapienia ostrej
niewydolno$ci nerek w tej grupie pacjentdw jest wysokie. Dlatego tez {Nazwa wtasna} nie powinien
by¢ stosowany u pacjentdw z cigzka niewydolno$cia nerek, u pacjentdéw w okotooperacyjnym okresie
przeszczepienia watroby oraz u noworodkow (patrz punkt 4.3).

Brak danych na temat przypadkow wystgpowania NSF u pacjentéw z umiarkowang niewydolno$cia
nerek (GFR 30-59 ml/min/1,73m2). Z tego wzgledu zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas stosowania
produktu {Nazwa wlasna} w tej grupie pacjentow.

Hemodializa na krétko po zastosowaniu produktu {Nazwa wtasna} u pacjentow hemodializowanych
moze by¢ pomocna w usuwaniu {Nazwa wlasna} z organizmu. Nie ma dowodow, Ze rozpoczecie
hemodializy u pozostatych, niedializowanych pacjentéw zapobiega Iub leczy NSF.

[Jezeli stosowanie produktu nie jest dozwolone u niemowlqt ponizej 1. roku zycia, informacja
w punkcie 4.4 nie jest konieczna. Jezeli dozwolone jest stosowanie produktu u noworodkow

i niemowlqt, wowczas nalezy doda¢ nastepujqcq informacje]

Noworodki i niemowleta

{Nazwa wlasna} jest przeciwwskazany u noworodkow do 4. tygodnia zycia (patrz punkt 4.3)
Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos¢ nerek u niemowlat do 1. roku zycia, produkt {nazwa
wlasna} nalezy stosowac u tych pacjentéw jedynie po starannym rozwazeniu.

[Jezeli stosowanie produktu jest dozwolone tylko u niemowlqt powyzej 6. miesiqca zZycia, nalezy
doda¢ nastepujqcq informacje]
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Niemowleta
W zwiazku z nierozwinigta czynnoscia nerek u niemowlat do pierwszego roku zycia zaleca si¢

szczegblng ostroznos¢ podczas stosowania produktu {Nazwa wtasna} u niemowlat w wieku od 6
miesigcy do 1 roku zycia.

Pacjenci w podesztym wieku
Z uwagi na zmniejszona eliminacj¢ {substancja czynna} u oséb w podesztym wieku, nalezy bada¢
pacjentow w wieku 65 lat i powyzej w kierunku dysfunkcji nerek.

4.6 Ciazailaktacja

Ciaza
[ Obecnie zatwierdzony tekst dotyczqcy wynikow badan dotyczqcych kobiet w ciqzy oraz badan

prowadzonych na zwierzetach nalezy zmieni¢ zgodnie z dokumentem ,,CHMP Guideline on Risk
Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation: From Data to Labelling”
(24 lipca 2008 1.))]

Brak danych dotyczacych stosowania {substancja czynna} u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach
nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na reprodukcjg (patrz punkt 5.3).
{Nazwa wlasna} nie nalezy stosowaé w okresie ciazy, jesli stan kliniczny kobiety nie wskazuje na
konieczno$¢ stosowania {substancja czynna}.

lub

Brak danych dotyczacych stosowania {substancja czynna} u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach
wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje po wielokrotnym zastosowaniu duzych dawek (patrz
punkt 5.3) {Nazwa wlasna} nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, jesli stan kliniczny kobiety nie
wskazuje na koniecznos$¢ stosowania {substancja czynna}.

Laktacja
[Obecnie zatwierdzony tekst dotyczqcy wynikow badan dotyczqcych kobiet karmiqcych oraz badan

prowadzonych na zwierzetach nalezy zmieni¢ zgodnie z dokumentem ,,CHMP Guideline on Risk
Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation: From Data to Labelling”
(24 lipca 2008 1.)]

Nie wiadomo, czy {substancja czynna} przenika do mleka ludzkiego. Brak wystarczajacych danych
dotyczacych przenikania {substancja czynna} do mleka zwierzat. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia
dla dziecka karmionego piersia. Pacjentka nie powinna karmi¢ piersia przez co najmniej 24 godziny
po podaniu produktu {nazwa wtasna}.

lub

Nie wiadomo, czy {substancja czynna} przenika do mleka ludzkiego. Na podstawie dostgpnych
danych dotyczacych zwierzat stwierdzono przenikanie {substancja czynna} do mleka (szczegoty patrz
punkt 5.3). Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka karmionego piersia. Pacjentka nie powinna
karmi¢ piersia przez co najmniej 24 godziny po podaniu produktu {nazwa wlasna}.

4.8 Dzialania niepozadane

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwldknienia uktadowego (NSF) podczas stosowania produktu
{Nazwa wlasna} (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie
[Nalezy uzy¢ aktualnie zatwierdzonego tekstu z dodaniem informacji dotyczqcej hemodializy)
{Nazwa wlasna} moze zosta¢ usunigty z organizmu droga hemodializy. Nie ma natomiast danych

potwierdzajacych, ze hemodializa zapobiega wystapieniu Nerkopochodnego Zwtoknienia
Uktadowego (NSF).
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6.6 Szczegdlne SrodKki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
[[Nalezy uzyé aktualnie zatwierdzonego tekstu dotyczqcego usuwania)
Zerwana z {fiolki / butelki} etykiete nalezy przyklei¢ w karcie pacjenta w celu umozliwienia

wlasciwej rejestracji zastosowanego produktu leczniczego zawierajacego gadolin. Nalezy rowniez
odnotowa¢ dawke.
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UZUPELNIENIA, JAKIE NALEZY WPROWADZIC DO ODPOWIEDNICH PUNKTOW
ULOTKI DLA PACJENTA PRODUKTOW LECZNICZYCH ZAWIERAJACYCH
GADOLIN, OBARCZONYCH WYSOKIM RYZYKIEM
(Gadodiamid, kwas gadopentenowy)

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM {nazwa wlasna}

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac {nazwa wlasna}
[Nalezy zastosowac aktualnie zatwierdzony tekst z dolqczonq informacjq na temat NSF)

Nie nalezy stosowa¢ preparatu {Nazwa wtasna} u pacjentow z powaznymi chorobami nerek oraz

u pacjentoéw, u ktorych wykonano lub planuje si¢ przeszczepienie watroby. W tej grupie pacjentow
podanie preparatu {Nazwa wtasna} jest wigzane z choroba nazywana nerkopochodnym zwloknieniem
uktadowym (NSF). NSF jest choroba, ktéra powoduje pogrubienie skory i tkanek tacznych. NSF
moze powodowac ostabienie ruchliwosci stawow, ostabienie migéni lub zaburzenia czynnos$ci
organow wewngetrznych, co moze prowadzi¢ do zagrozenia zycia.

Produktu {Nazwa wlasna} nie nalezy takze stosowac¢ u noworodkéw do 4. tygodnia zycia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi:
[Nalezy zastosowac aktualnie zatwierdzony tekst]

e jesli nerki pacjenta nie pracuja prawidtowo,
e jesli pacjent niedawno przebyt lub w najblizszym czasie ma mie¢ przeszczepienie watroby

[Nalezy zastosowac aktualnie zatwierdzony tekst z dolqczonq informacjq na temat zaburzen czynnosci
nerek]

Przed wykonaniem badania z uzyciem {Nazwa wlasna} u pacjenta zostanie przeprowadzone badanie
krwi w celu oceny prawidtowosci czynnosci nerek.

[Nalezy zastosowac aktualnie zatwierdzony tekst z dolqczonq informacjq na temat stosowania
u noworodkow i niemowlqt]

[Jezeli dozwolone jest stosowanie produktu u niemowlqt, nalezy dodaé nastepujqcq informacje]

Nie nalezy stosowaé {nazwa wlasna} u noworodkéw do 4. tygodnia zycia. Ze wzgledu na nie w petni
rozwinig¢ta czynnos$¢ nerek u niemowlat do 1. roku zycia, {nazwa wlasna} nalezy stosowac
u niemowlat jedynie po starannym rozwazeniu przez lekarza zasadnosci takiego postgpowania.

[Jezeli dozwolone jest stosowanie produktu tylko u niemowlqt powyzej 6. miesiqca zZycia, nalezy
doda¢ nastepujqcq informacje]

{Nazwa wlasna} jest przeciwwskazany do stosowania u noworodkow do 4 tygodnia zycia. Z uwagi na
niewystarczajaco rozwinigta funkcje nerek u niemowlat do 1 roku zycia, {Nazwa wlasna} powinien
by¢ stosowany u niemowlat od 6 do 12 miesiaca zycia jedynie po wnikliwej analizie dokonanej przez
lekarza.

[Jezeli stosowanie produktu u dzieci w wieku ponizej 2 lat nie jest dozwolone, nalezy doda¢
nastepujqcq informacje]

Nie nalezy stosowaé {nazwa wtasna} u noworodkéw do 4. tygodnia zycia, jak tez nie zaleca si¢
stosowania tego produktu u dzieci ponizej 2. roku zycia.

Ciaza
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w ciazy lub mysli, Zze mogta zaj$¢ w ciaze. {Nazwa
wlasna} nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi lub ma zamiar zacza¢ karmic piersia. Zaleca si¢
przerwanie karmienia piersia przez okres co najmniej 24 godzin po podaniu produktu.

3. JAK STOSOWAC PREPARAT {nazwa wlasna}

Dawkowanie w specjalnych grupach pacjentow

[Nalezy zastosowac aktualnie zatwierdzony tekst z dolqczonq informacjq na temat zaburzen czynnosci
nerek, stosowania u noworodkow i niemowlqt oraz stosowania u osob w podesziym wieku|

{Nazwa wlasna} jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentow z powaznymi chorobami nerek, a
takze u pacjentdéw, ktorzy maja mie¢ lub niedawno przebyli przeszczepienie watroby. {Nazwa
wlasna} nie powinien by¢ stosowany u noworodkow do 4. tygodnia zycia.

U pacjentow z umiarkowana niewydolnoscia nerek podczas jednego badania nie nalezy stosowac
wigcej niz jednej dawki leku oraz nie nalezy stosowac leku {Nazwa wlasna} w odstgpach czasu

mniejszych, niz co 7 dni.

[Jezeli dozwolone jest stosowanie produktu u niemowlqt, nalezy dodaé informacje na temat
stosowania u niemowlqt]

Z uwagi na nierozwinigta funkcje nerek, u niemowlat do 1 roku zycia nie nalezy stosowaé wigcej niz
jednej dawki leku oraz nie nalezy stosowac leku w odstgpach czasu mniejszych, niz co 7 dni.

Podczas stosowania leku u pacjentow w wieku 65 lat i powyzej nie ma konieczno$ci dostosowania
dawki, nalezy natomiast wykona¢ badanie krwi w celu oceny, czy nerki pracuja prawidtowo.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

[Nalezy zastosowac aktualnie zatwierdzony tekst z dolqczonq informacjq na temat NSF)

Obserwowano przypadki nerkopochodnego zwtdknienia uktadowego (choroby zwiazanej ze
stwardnieniem skory, ktora moze takze obejmowac tkanki migkkie i narzady wewngtrzne).

<

Ponizsze informacje przeznaczone sa wyltacznie dla personelu medycznego:
[Nalezy zastosowac aktualnie zatwierdzony tekst z dolqczonq informacjq na temat NSF)

Przed podaniem {nazwa wlasna} u kazdego pacjenta nalezy wykona¢ przesiewowe badania
laboratoryjne w kierunku zaburzen czynnosci nerek.

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwidknienia uktadowego (ang. Nephrogenic Systemic
Fibrosis, NSF) zwiazanego ze stosowaniem {Nazwa wilasna} oraz niektorych produktow leczniczych
zawierajacych gadolin u pacjentow, u ktorych wystepuje ostre lub przewlekle cigzkie zaburzenie
czynnosci nerek (GFR< 30 ml / min / 1,73 m?). Pacjenci poddani zabiegowi przeszczepienia watroby
sa szczegOlnie narazeni, poniewaz ryzyko wystapienia ostrej niewydolno$ci nerek w tej grupie
pacjentow jest wysokie. W zwiazku z tym nie nalezy stosowaé {nazwa wlasna} u pacjentow z ciezka
niewydolno$cia nerek, u pacjentdéw w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby.
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Nie nalezy takze stosowaé {nazwa wlasna} u noworodkéw do 4. tygodnia zycia.

Ryzyko rozwoju NSF u pacjentow z umiarkowana niewydolnoscia nerek (GFR 30—

59 ml/min/1,73 m?) jest nieznane; w zwiazku z tym {nazwa wlasna} mozna stosowa¢ jedynie po
przeprowadzeniu starannej oceny stosunku korzysci do ryzyka u pacjentéw z umiarkowana
niewydolno$cia nerek, w dawce nie wigkszej niz {x} mmol/kg masy ciata. Nie nalezy podawac wigcej
niz jednej dawki podczas jednego badania. Ze wzgledu na brak informacji na temat podawania wielu
dawek, nalezy zachowac¢ odstep czasu co najmniej 7 dni pomig¢dzy kolejnymi wstrzyknigciami {nazwa
wlasna}.

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos¢ nerek u niemowlat do ukonczenia 1. roku zycia,
{nazwa wlasna} nalezy stosowac u tych pacjentéw jedynie po starannym rozwazeniu zasadnosci
takiego postepowania, w dawce nie wigkszej niz {x} mmol/kg masy ciata. Nie nalezy podawa¢ wigcej
niz jednej dawki podczas jednego badania. Ze wzgledu na brak informacji na temat podawania wielu
dawek, nalezy zachowac¢ odstep czasu co najmniej 7 dni pomig¢dzy kolejnymi wstrzyknigciami {nazwa
wlasna}. Nie nalezy stosowa¢ {nazwa wiasna} u noworodkow do 4. tygodnia zycia.

Ze wzgledu na to, Zze u 0s6b w podesztym wieku klirens {substancja czynna} moze by¢ zmniejszony,
szczegblnie wazne jest badanie przesiewowe pacjentoOw w wieku powyzej 65 lat w zakresie zaburzen
czynnosci nerek.

Hemodializa zaraz po podaniu {nazwa wlasna} moze utatwi¢ usunigcie {nazwa wlasna} z organizmu.
Brak dowodow uzasadniajacych rozpoczecie hemodializy w celu zapobiegania lub leczenia NSF
u pacjentéw niepoddawanych jeszcze hemodializie.

Produktu {nazwa wtasna} nie nalezy stosowac podczas ciazy, chyba ze stan kliniczny kobiety
wskazuje na konieczno$¢ zastosowania {substancja czynna}.

Pacjentka nie powinna karmic piersia przez co najmniej 24 godziny po podaniu produktu {nazwa
wlasna}.

W dokumentacji medycznej pacjentki nalezy umiesci¢ samoprzylepna etykietke kontrolna, znajdujaca

si¢ na {fiolce / butelce} w celu doktadnego udokumentowania zastosowanego produktu leczniczego
zawierajacego gadolin. Nalezy takze udokumentowaé zastosowana dawke.
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UZUPELNIENIA, JAKIE NALEZY WPROWADZIC DO ODPOWIEDNICH PUNKTOW
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO PRODUKTOW LECZNICZYCH
ZAWIERAJACYCH GADOLIN, OBARCZONYCH SREDNIM RYZYKIEM
(Kwas gadoksetowy, kwas gadobenowy)

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

[Nalezy uzy¢ aktualnie zatwierdzonego tekstu, dotqczajqc wskazowki dotyczqce szczegolnych grup
pacjentow (pacjenci z niewydolnosciq nerek, noworodki, niemowleta i osoby w podesztym wieku)]

Specjalne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek

Nalezy unika¢ stosowania {nazwa wlasna} u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek
(GFR < 30 ml/min/1,73 m?) oraz u pacjentéw w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby,
chyba Ze informacja diagnostyczna jest niezbgdna i niedostepna dla badania MR bez wzmocnienia
kontrastem (patrz punkt 4.4). Jezeli nie mozna unikna¢ zastosowania {nazwa wlasna}, wowczas
dawka nie powinna by¢ wigksza niz {x} mmol/kg masy ciala. Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz jedne;j
dawki podczas obrazowania. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych wiclokrotnego podawania,
wstrzyknigé¢ {nazwa wiasna} nie powinno si¢ powtarzaé¢, chyba ze przerwy pomig¢dzy wstrzyknigciami
Wynosza co najmniej 7 dni.

[Jezeli dozwolone jest stosowanie produktu u noworodkow i niemowlqt, nalezy dodaé informacje
dotyczqcq stosowania u noworodkow i niemowlqt|

Noworodki do 4. tygodnia zycia i niemowleta do 1. roku zycia

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos¢ nerek u noworodkow do 4. tygodnia zycia oraz

u niemowlat do 1. roku zycia, produkt {nazwa wtasna} nalezy stosowac u tych pacjentow jedynie
po starannym rozwazeniu, w dawce nie wigkszej niz {x} mmol/kg masy ciala. Nie nalezy stosowac
wigcej niz jednej dawki podczas obrazowania. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych
wielokrotnego podawania, wstrzykni¢¢ {nazwa wtasna} nie nalezy powtarzaé, chyba ze przerwy
pomigdzy wstrzykni¢ciami wynosza co najmniej 7 dni.

[Jezeli stosowanie produktu jest ograniczone do okreslonych grup wiekowych lub do okreslonego
wskazania, nalezy doda¢ informacje dotyczqcq stosowania u noworodkow i niemowlqt oraz okresli¢

wskazanie oraz przedziat wiekowy, w jakim stosowanie produktu nie jest zalecane]

Noworodki do 4. tygodnia zycia, niemowleta do 1. roku zycia i dzieci

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos¢ nerek u noworodkéw do 4. tygodnia zycia oraz

u niemowlat do 1. roku zycia, produkt {nazwa wtasna} nalezy stosowac u tych pacjentow jedynie

po starannym rozwazeniu, w dawce nie wigkszej niz {x} mmol/kg masy ciata. Nie nalezy stosowaé
wigcej niz jednej dawki podczas obrazowania. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych
wielokrotnego podawania, wstrzykni¢¢ {nazwa wtasna} nie powinno si¢ powtarzaé chyba ze przerwy
pomigdzy wstrzyknigciami wynosza co najmniej 7 dni.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu podczas badan MR catego ciala u dzieci ponizej 6. miesiaca zycia.

[Jezeli stosowanie produktu jest ograniczone do dzieci powyzej 1. roku Zycia, nalezy okresli¢
wskazanie oraz przedzial wiekowy, w jakim stosowanie produktu nie jest zalecane]

Noworodki do 4. tygodnia zycia, niemowleta do 1. roku zycia i dzieci

{Nazwa wlasna} nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 2. roku zycia
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Osoby w podesztym wieku (w wieku 65 lat i starsze)

Dostosowanie dawkowania nie jest uwazane za konieczne. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentow
w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

[Z wyjatkiem informacji o zaburzeniach czynnosci nerek, stosowania u noworodkow i niemowlqt oraz
stosowania u 0sob w podesziym wieku nalezy uzy¢ aktualnie zatwierdzonego tekstu]

Zaburzenia czynnosci nerek

Przed podaniem {Nazwa wlasna} zalecane jest objecie wszystkich pacjentéw badaniem
w zaKresie zaburzen czynno$ci nerek, obejmujacym testy laboratoryjne.

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwldknienia uktadowego (ang. Nephrogenic Systemic
Fibrosis, NSF) zwiazanego ze stosowaniem niektorych produktow leczniczych zawierajacych gadolin
u pacjentdw, u ktorych wystepuje ostre lub przewleklte cigzkie zaburzenie czynnosci nerek

(GFR< 30 ml / min / 1,73 m?). Pacjenci poddani zabiegowi przeszczepienia watroby sa szczegdlnie
narazeni, poniewaz ryzyko wystapienia ostrej niewydolno$ci nerek w tej grupie pacjentow jest
wysokie. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia NSF podczas stosowania {nazwa wlasna} nalezy
unika¢ stosowania tego produktu u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek oraz

u pacjentdw w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby, chyba ze informacja
diagnostyczna jest niezbedna i niedost¢pna dla badania MR bez wzmocnienia kontrastem.

Hemodializa zaraz po podaniu {nazwa wlasna} moze ultatwi¢ usunigcie {nazwa wlasna} z organizmu.
Brak dowodow uzasadniajacych rozpoczecie hemodializy w celu zapobiegania lub leczenia NSF
u pacjentéw niepoddawanych jeszcze hemodializie.

[Jezeli stosowanie produktu nie jest dozwolone u niemowlqt ponizej 1. roku zycia, informacja
w punkcie 4.4 nie jest konieczna. Jezeli dozwolone jest stosowanie produktu u noworodkow

i niemowlqt, nalezy doda¢ nastepujqcq informacje]

Noworodki i niemowleta

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos¢ nerek u noworodkéw do 4. tygodnia zycia oraz
u niemowlat do 1. roku zycia, produkt {nazwa wtasna} nalezy stosowac u tych pacjentow jedynie po
starannym rozwazeniu.

[Jezeli stosowanie produktu jest dozwolone tylko u niemowlqt powyzej 6. miesiqca zZycia, nalezy
doda¢ nastepujqcq informacje]

Niemowleta

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos¢ nerek u niemowlat do 1. roku zycia, produkt {nazwa
wlasna} nalezy stosowac u pacjentow w wieku od 6 do 12 miesigcy jedynie po starannym rozwazeniu.

Osoby w podesziym wieku

Poniewaz klirens nerkowy {substancji czynna} moze ulec zmniejszeniu u pacjentdow w podeszitym
wieku, szczegblnie wazne jest obserwowanie pacjentow w wieku 65 lat i starszych w zakresie
zaburzen czynnosci nerek.
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4.6 Cigzailaktacja

Ciaza

[Obecnie zatwierdzony tekst dotyczqcy wynikow badan dotyczqcych kobiet w ciqzy oraz badan
prowadzonych na zwierzetach nalezy zmieni¢ zgodnie z dokumentem ,,CHMP Guideline on Risk
Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation: From Data to Labelling”
(24 lipca 2008 1.)]

Brak danych dotyczacych stosowania {substancja czynna} u kobiet w cigzy. Badania na zwierzg¢tach
nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na reprodukcjg (patrz punkt 5.3).
{Nazwa wlasna} nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, jesli stan kliniczny kobiety nie wymaga
stosowania {substancja czynna}.

lub

Brak danych dotyczacych stosowania {substancja czynna} u kobiet w cigzy. Badania na zwierzg¢tach
wykazaty szkodliwy wpltyw na reprodukcje po wielokrotnym zastosowaniu duzych dawek (patrz
punkt 5.3). {Nazwa wlasna} nie nalezy stosowac w okresie ciazy, jesli stan kliniczny kobiety nie
wskazuje na koniecznos¢ stosowania {substancja czynna}.

Laktacja

Produkty lecznicze zawierajace gadolin przenikaja w bardzo matych ilosciach do mleka matki (patrz
punkt 5.3). W dawkach klinicznych nie jest spodziewany wptyw na niemowl¢ ze wzglgdu na mata
ilos¢ wydalang z mlekiem i stabe wchianianie z jelita. Lekarz wraz z karmiaca matka powinni podjac
decyzj¢ o kontynuowaniu karmienia piersia lub o jego przerwaniu na okres 24 godzin po podaniu
produktu {nazwa wlasna}.

4.8 Dzialania niepozadane
[Nalezy uzy¢ aktualnie zatwierdzonego tekstu z dodaniem informacji dotyczqcej NSF)

Zglaszano pojedyncze przypadki nerkopochodnego zwldknienia uktadowego (NSF) podczas
stosowania {Nazwa wlasna} (patrz punkt 4.4).

lub

Zglaszano pojedyncze przypadki nerkopochodnego zwloknienia uktadowego (NSF) podczas
stosowania {Nazwa wlasna}, z ktorych wigkszos¢ wystapita u pacjentow, ktorym podawano
réwnoczesnie inne produkty lecznicze zawierajace gadolin (patrz punkt 4.4).

lub

Zglaszano pojedyncze przypadki nerkopochodnego zwldknienia uktadowego (NSF) podczas
stosowania {Nazwa wlasna} u pacjentow, ktorym podawano rownoczesnie inne produkty lecznicze
zawierajace gadolin (patrz punkt 4.4).

lub

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwtdknienia uktadowego (NSF) podczas stosowania innych
produktow leczniczych zawierajacych gadolin (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie
[Nalezy uzy¢ aktualnie zatwierdzonego tekstu z dodaniem tekstu o hemodializie]

{Nazwa wlasna} mozna usuna¢ za pomocg hemodializy. Jednak brak dowodow, ze hemodializa jest
odpowiednia do zapobiegania nerkopochodnemu zwidknieniu uktadowemu (NSF).

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

[Nalezy uzyc¢ aktualnie zatwierdzonego tekstu dotyczqcego usuwania]
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Zerwana z {fiolki / ampulkostrzykawki / butelki} etykiete nalezy przyklei¢ w karcie pacjenta w celu
umozliwienia wlasciwej rejestracji zastosowanego produktu leczniczego zawierajacego gadolin.
Nalezy rowniez odnotowaé dawke.
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UZUPELNIENIA, JAKIE NALEZY WPROWADZIC DO ODPOWIEDNICH PUNKTOW
ULOTKI DLA PACJENTA PRODUKTOW LECZNICZYCH ZAWIERAJACYCH
GADOLIN, OBARCZONYCH SREDNIM RYZYKIEM
(Kwas gadoksetowy, kwas gadobenowy)

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM {nazwa wlasna}
Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac {nazwa wlasna}

[Nalezy zastosowac aktualnie zatwierdzony tekst z dolqczonq informacjq na temat zaburzen czynnosci
nerek, stosowania u noworodkow i niemowlqt oraz stosowania u osob w podesziym wieku|

Nalezy poinformowac lekarza o tym, ze:

e nerki pacjenta nie pracuja prawidtowo
e pacjent niedawno przebyl lub w najblizszym czasie ma mie¢ przeszczepienie watroby

[Nalezy dodac nastepujqacq informacje]

Lekarz moze podja¢ decyzje o wykonaniu badania krwi w celu kontroli czynnos$ci nerek przed
podjeciem decyzji o zastosowaniu {nazwa wilasna}, zwlaszcza u 0sob w wieku powyzej 65 lat.

[Jezeli stosowanie produktu u noworodkow i niemowlqt nie jest dozwolone, nalezy dodac nastepujacq
informacje]

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania {nazwa wlasna} u pacjentoéw ponizej 18 lat.
[Jezeli dozwolone jest stosowanie produktu u niemowlqt, nalezy dodaé nastepujqcq informacje]

Noworodki i niemowleta

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos¢ nerek u noworodkéw do 4. tygodnia zycia oraz
u niemowlat do 1. roku zycia, {nazwa wlasna} nalezy stosowac u u tych pacjentow jedynie po
starannym rozwazeniu zasadnosci takiego postgpowania przez lekarza.

[Jezeli dozwolone jest stosowanie produktu tylko u niemowlqt powyzej 6. miesiqca zZycia, nalezy
doda¢ nastepujqcq informacje]

Niemowleta

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos¢ nerek u niemowlat do 1. roku zycia, {nazwa wtasna}
nalezy stosowa¢ u pacjentow od 6. do 12. miesiaca zycia jedynie po starannym rozwazeniu zasadnos$ci
takiego postepowania przez lekarza.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ciqza

Kobiety, ktore uwazaja, ze sa w ciazy lub moga by¢ w ciazy powinny powiedzie¢ o tym lekarzowi,
gdyz {nazwa wlasna} nie nalezy stosowac podczas ciazy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.
Karmienie piersiq

Kobiety karmiace piersia lub zamierzajace rozpocza¢ karmienie piersig powinny powiedzie¢ o tym

lekarzowi. Lekarz omowi z pacjentka czy powinna ona kontynuowac karmienie piersia, czy tez
powinna przerwac¢ karmienie piersia na okres 24 godzin po otrzymaniu {nazwa wilasna}.
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3. JAK STOSOWAC {nazwa wlasna}

Dawkowanie w szczegdlnych grupach pacjentow
[Nalezy zastosowac aktualnie zatwierdzony tekst z dolqczonq informacjq na temat zaburzen czynnosci
nerek, stosowania u noworodkow i niemowlqt oraz stosowania u 0sob starszych)

Nie zaleca si¢ stosowania {nazwa wlasna} u pacjentdow z powaznymi chorobami nerek, a takze u
pacjentow, ktorzy niedawno przebyli lub w najblizszym czasie maja mie¢ przeszczepienie watroby.
Jezeli jednak zastosowanie produktu jest konieczne, pacjent powinien otrzymacé tylko jedna dawke
{nazwa wlasna} podczas badania i nie powinien otrzymywa¢ drugiego wstrzyknigcia przez co
najmniej 7 dni.

Noworodki, niemowleta, dzieci oraz dorosli

[Jezeli dozwolone jest stosowanie produktu u noworodkow i niemowlat, nalezy doda¢ informacje na
temat stosowania u noworodkow i niemowlqt]

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos$¢ nerek u noworodkow do 4. tygodnia zycia oraz

u niemowlat do 1. roku zycia, {nazwa wlasna} nalezy stosowac u tych pacjentow jedynie po
starannym rozwazeniu zasadnosci takiego postgpowania przez lekarza. Noworodki i niemowlgta
powinny otrzymac tylko jedna dawke {nazwa wlasna} podczas badania i nie powinny otrzymywac
drugiego wstrzyknigcia przez co najmniej 7 dni.

[Jezeli stosowanie produktu jest ograniczone do dzieci powyzej 1. roku zycia, nalezy okresli¢
wskazanie oraz przedziatl wiekowy, w jakim stosowanie produktu nie jest zalecane]

Nie zaleca si¢ stosowania {nazwa witasna} u dzieci do 2. roku zycia.

[Jezeli stosowanie produktu jest ograniczone do okreslonych grup wiekowych dla okreslonego
wskazania, nalezy doda¢ informacje dotyczqcq stosowania u noworodkow i niemowlqt oraz okresli¢
wskazanie oraz przedzial wiekowy, w jakim stosowanie produktu nie jest zalecane]

Nie zaleca sig stosowania produktu podczas badan MR calego ciata u dzieci do ukonczenia
6. miesiaca zycia.

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci korygowania dawek u pacjentdéw w wieku powyzej 65 lat, lecz nalezy wykonaé
badanie krwi w celu kontroli czynnosci nerek.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
[Nalezy zastosowac aktualnie zatwierdzony tekst z dolqczonq informacjq na temat NSF)

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwldknienia ukladowego (choroby zwiazanej ze
stwardnieniem skory, ktora moze takze obejmowac tkanki migkkie i narzady wewngtrzne).

lub

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwtdknienia ukladowego (choroby zwiazanej ze
stwardnieniem skory, ktora moze takze obejmowac tkanki migkkie i narzady wewngtrzne), z ktorych
wigkszos$¢ wystapita u pacjentow, ktorzy otrzymywali {nazwa wiasna} w potaczeniu z innymi
produktami leczniczymi zawierajacymi gadolin.

lub

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwtdknienia ukladowego (choroby zwiazanej ze
stwardnieniem skory, ktora moze takze obejmowac tkanki migkkie i narzady wewngtrzne)

u pacjentow, ktorzy otrzymywali {nazwa wlasna} w polaczeniu z innymi produktami leczniczymi
zawierajacymi gadolin.
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lub

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwldknienia uktadowego (choroby zwiazanej ze
stwardnieniem skory, ktéra moze takze obejmowac tkanki migkkie i narzady wewngtrzne) w zwiazku
ze stosowaniem innych produktéw leczniczych zawierajacych gadolin.

Ponizsze informacje przeznaczone sa wyltacznie dla personelu medycznego:
[Nalezy zastosowac aktualnie zatwierdzony tekst z dolqczonq informacjq na temat NSF)

Przed podaniem {Nazwa wlasna} zalecane jest objecie wszystkich pacjentéw badaniem
w zaKresie zaburzen czynno$ci nerek, obejmujacym testy laboratoryjne.

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwidknienia uktadowego (ang. Nephrogenic Systemic
Fibrosis, NSF) zwiazanego ze stosowaniem niektorych produktow leczniczych zawierajacych gadolin
u pacjentdéw, u ktorych wystepuje ostre lub przewleklte cigzkie zaburzenie czynnosci nerek

(GFR< 30 ml / min / 1,73 m®). Pacjenci poddani zabiegowi przeszczepienia watroby sa szczegdlnie
narazeni, poniewaz ryzyko wystapienia ostrej niewydolno$ci nerek w tej grupie pacjentow jest
wysokie. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia NSF podczas stosowania {nazwa wlasna} nalezy
unika¢ stosowania tego produktu u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek oraz

u pacjentdéw w okotooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby, chyba ze informacja
diagnostyczna jest niezbedna i niedostepna dla badania MR bez wzmocnienia kontrastem. Jezeli nie
mozna uniknaé zastosowania {nazwa wlasna}, wowczas dawka nie powinna by¢ wigksza niz

{x} mmol/kg masy ciata. Nie nalezy stosowac wigcej niz jednej dawki podczas obrazowania. Ze
wzgledu na brak danych dotyczacych wielokrotnego podawania, wstrzyknie¢ {nazwa wtasna} nie
powinno si¢ powtarzaé¢, chyba ze przerwy pomigedzy wstrzyknigciami wynosza co najmniej 7 dni.

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos¢ nerek u noworodkéw do 4. tygodnia zycia oraz

u niemowlat do 1. roku zycia, produkt {nazwa wtasna} nalezy stosowac u tych pacjentow jedynie
po starannym rozwazeniu, w dawce nie wigkszej niz {x} mmol/kg masy ciala. Nie nalezy stosowaé
wigcej niz jednej dawki podczas obrazowania. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych
wielokrotnego podawania, wstrzykni¢¢ {nazwa wtasna} nie nalezy powtarzaé, chyba ze przerwy
pomigdzy wstrzyknigciami wynosza co najmniej 7 dni.

Poniewaz klirens nerkowy {substancji czynna} moze ulec zmniejszeniu u pacjentdow w podeszitym
wieku, szczegblnie wazne jest obserwowanie pacjentow w wieku 65 lat i starszych w zakresie
zaburzen czynno$ci nerek.

Hemodializa zaraz po podaniu {nazwa wtasna} moze utatwi¢ usunigcie {nazwa wtasna} z organizmu.
Brak dowodow uzasadniajacych rozpoczecie hemodializy w celu zapobiegania lub leczenia NSF
u pacjentéw niepoddawanych jeszcze hemodializie.

{Nazwa wlasna} nie nalezy stosowaé w okresie ciazy, jesli stan kliniczny kobiety nie wymaga
stosowania {substancja czynna}.

Lekarz wraz z karmiaca matka powinni podja¢ decyzje o kontynuowaniu karmienia piersia lub o jego
przerwaniu na okres 24 godzin po podaniu produktu {nazwa wtasna}.

Zerwana z {fiolki / ampulkostrzykawki / butelki} etykiete nalezy przyklei¢ w karcie pacjenta w celu

umozliwienia wlasciwej rejestracji zastosowanego produktu leczniczego zawierajacego gadolin.
Nalezy rowniez odnotowaé dawke.
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UZUPELNIENIA, JAKIE NALEZY WPROWADZIC DO ODPOWIEDNICH PUNKTOW
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO PRODUKTOW LECZNICZYCH
ZAWIERAJACYCH GADOLIN, OBARCZONYCH NISKIM RYZYKIEM
(Kwas gadoterowy, gadoterydol, gadobutrol)

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

[Nalezy uzy¢ aktualnie zatwierdzonego tekstu, dotqczajqc wskazowki dotyczqce szczegolnych grup
pacjentow (pacjenci z niewydolnosciq nerek, noworodki, niemowleta i osoby w podesztym wieku)]

Specjalne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek

{Nazwa wlasna} nalezy stosowac u pacjentow z ci¢zkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (GFR

<30 ml/min/1,73 m?) oraz u pacjentdw w okolooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby jedynie
po starannej ocenie korzysci do ryzyka oraz jesli informacja diagnostyczna jest niezb¢dna

i niedostepna dla badania MR bez wzmocnienia kontrastem (patrz punkt 4.4). Jesli uzycie {nazwa
wlasna} jest konieczne, dawka nie powinna by¢ wigksza niz {x} mmol/kg masy ciata. Nie nalezy
stosowa¢ wigcej niz jednej dawki podczas obrazowania. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych
wielokrotnego podawania, wstrzykni¢¢ {nazwa wtasna} nie nalezy powtarzaé, chyba ze przerwy
pomigdzy wstrzykni¢ciami wynosza co najmniej 7 dni.

[Jezeli dozwolone jest stosowanie produktu u noworodkow i niemowlqt, nalezy dodaé informacje
dotyczqcq stosowania u noworodkow i niemowlqt|

Noworodki do 4. tygodnia zycia i niemowleta do 1. roku zycia

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos¢ nerek u noworodkow do 4. tygodnia zycia oraz

u niemowlat do 1. roku zycia, produkt {nazwa wtasna} nalezy stosowac u tych pacjentow jedynie po
starannym rozwazeniu, w dawce nie wigkszej niz {x} mmol/kg masy ciata. Nie nalezy stosowaé
wigcej niz jednej dawki podczas obrazowania. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych
wielokrotnego podawania, wstrzykni¢¢ {nazwa wtasna} nie nalezy powtarzaé, chyba ze przerwy
pomigdzy wstrzyknigciami wynosza co najmniej 7 dni.

[Jezeli stosowanie produktu jest ograniczone do okreslonych grup wiekowych lub do okreslonego
wskazania, nalezy doda¢ informacje dotyczqcq stosowania u noworodkow i niemowlqt oraz okresli¢

wskazanie oraz przedziat wiekowy, w jakim stosowanie produktu nie jest zalecane]

Noworodki do 4. tygodnia zycia, niemowleta do 1. roku zycia i dzieci

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos¢ nerek u noworodkow do 4. tygodnia zycia oraz

u niemowlat do 1. roku zycia, produkt {nazwa wtasna} nalezy stosowac u tych pacjentow jedynie po
doktadnym rozwazeniu, w dawce nie wigkszej niz {x} mmol/kg masy ciata. Nie nalezy stosowac
wigcej niz jednej dawki podczas obrazowania. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych
wielokrotnego podawania, wstrzykni¢¢ {nazwa wtasna} nie nalezy powtarzac, chyba ze przerwy
pomigdzy wstrzyknigciami wynosza co najmniej 7 dni.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu podczas badan MR catego ciala u dzieci ponizej 6. miesigca zycia.

[Jezeli stosowanie produktu jest ograniczone do dzieci powyzej 1. roku Zycia, wowczas nalezy
okresli¢ wskazanie oraz przedziat wiekowy, w jakim stosowanie produktu nie jest zalecane)]

Noworodki do 4. tygodnia zycia, niemowleta do 1. roku zycia i dzieci

{Nazwa wlasna} nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 2. roku zycia
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Osoby w podesztym wieku (w wieku 65 lat i starsze)

Dostosowanie dawkowania nie jest uwazane za konieczne. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u pacjentow
w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

[Z wyjatkiem informacji o zaburzeniach czynnosci nerek, stosowania u noworodkow i niemowlqt oraz
stosowania u 0sob w podesziym wieku nalezy uzy¢ aktualnie zatwierdzonego tekstu]

Zaburzenia czynnosci nerek

Przed podaniem {Nazwa wlasna} zalecane jest objecie wszystkich pacjentéw badaniem
w zaKresie zaburzen czynno$ci nerek, obejmujacym testy laboratoryjne.

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwldknienia uktadowego (ang. Nephrogenic Systemic
Fibrosis, NSF) zwiazanego ze stosowaniem niektorych produktow leczniczych zawierajacych gadolin
u pacjentdw, u ktorych wystepuje ostre lub przewleklte cigzkie zaburzenie czynnosci nerek

(GFR< 30 ml / min / 1,73 m?). Pacjenci poddani zabiegowi przeszczepienia watroby sa szczegdlnie
narazeni, poniewaz ryzyko wystapienia ostrej niewydolno$ci nerek w tej grupie pacjentow jest
wysokie. Ze wzgledu na mozliwos$é wystapienia NSF podczas stosowania {nazwa wlasna}, produkt
ten mozna stosowac u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek oraz u pacjentow

w okolooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby jedynie po starannej ocenie korzysci do ryzyka
oraz jesli informacja diagnostyczna jest niezbedna i niedostgpna dla badania MR bez wzmocnienia
kontrastem.

Hemodializa zaraz po podaniu {nazwa wlasna} moze ulatwi¢ usunigcie {nazwa wtasna} z organizmu.
Brak dowodow uzasadniajacych rozpoczecie hemodializy w celu zapobiegania lub leczenia NSF
u pacjentéw niepoddawanych jeszcze hemodializie.

[Jezeli stosowanie produktu nie jest dozwolone u niemowlqt ponizej 1. roku zycia, informacja
w punkcie 4.4 nie jest konieczna. Jezeli dozwolone jest stosowanie produktu u noworodkow

i niemowlqt, wowczas nalezy dodaé nastepujqcq informacje]

Noworodki i niemowleta

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos¢ nerek u noworodkéw do 4. tygodnia zycia oraz
u niemowlat do 1. roku zycia, produkt {nazwa wtasna} nalezy stosowac u tych pacjentow jedynie
po starannym rozwazeniu.

[Jezeli stosowanie produktu jest dozwolone tylko u niemowlqt powyzej 6. miesiqca zZycia, nalezy
doda¢ nastepujqcq informacje]

Niemowleta

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos¢ nerek u niemowlat do 1. roku zycia, produkt {nazwa
wlasna} nalezy stosowac u pacjentow w wieku od 6 do 12 miesigcy jedynie po starannym rozwazeniu.

Osoby w podesziym wieku

Poniewaz klirens nerkowy {substancja czynna} moze ulec zmniejszeniu u pacjentow w podesztym
wieku, szczegblnie wazne jest obserwowanie pacjentow w wieku 65 lat i starszych w zakresie
zaburzen czynnosci nerek.
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4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
[Nalezy uzy¢ aktualnie zatwierdzonego tekstu]

4.6 Cigzailaktacja

Ciaza

[Obecnie zatwierdzony tekst dotyczqcy wynikow badan dotyczqcych kobiet w ciqzy oraz badan
prowadzonych na zwierzetach nalezy zmieni¢ zgodnie z dokumentem ,,CHMP Guideline on Risk
Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation: From Data to Labelling”
(24 lipca 2008 1.)]

Brak danych dotyczacych stosowania {substancja czynna} u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach
nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na reprodukcjg (patrz punkt 5.3).
{Nazwa wlasna} nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, jesli stan kliniczny kobiety nie wymaga
stosowania {substancja czynna}.

lub

Brak danych dotyczacych stosowania {substancja czynna} u kobiet w cigzy. Badania na zwierzg¢tach
wykazaty szkodliwy wpltyw na reprodukcje po wielokrotnym zastosowaniu duzych dawek (patrz
punkt 5.3). {Nazwa wlasna} nie nalezy stosowac w okresie ciazy, jesli stan kliniczny kobiety nie
wskazuje na koniecznos$¢ stosowania {substancja czynna}.

Laktacja

Produkty lecznicze zawierajace gadolin przenikaja w bardzo matych ilosciach do mleka matki (patrz
punkt 5.3). W dawkach klinicznych nie jest spodziewany wptyw na niemowl¢ ze wzglgdu na mata
ilos¢ wydalang z mlekiem i stabe wchianianie z jelita. Lekarz wraz z karmiaca matka powinni podjac
decyzj¢ o kontynuowaniu karmienia piersia lub o jego przerwaniu na okres 24 godzin po podaniu
produktu {nazwa wiasna}.

4.8 Dzialania niepozadane
[Nalezy uzy¢ aktualnie zatwierdzonego tekstu z dodaniem informacji dotyczqcej NSF)

Zglaszano pojedyncze przypadki nerkopochodnego zwldknienia uktadowego (NSF) podczas
stosowania {Nazwa wlasna} (patrz punkt 4.4).

lub

Zglaszano pojedyncze przypadki nerkopochodnego zwldknienia uktadowego (NSF) podczas
stosowania {Nazwa wlasna}, z ktorych wigkszos¢ wystapita u pacjentow, ktorym podawano
réwnoczesnie inne produkty lecznicze zawierajace gadolin (patrz punkt 4.4).

lub

Zglaszano pojedyncze przypadki nerkopochodnego zwldknienia uktadowego (NSF) podczas
stosowania {Nazwa wlasna} u pacjentow, ktorym podawano rownoczesnie inne produkty lecznicze
zawierajace gadolin (patrz punkt 4.4).

lub

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwtdknienia uktadowego (NSF) podczas stosowania innych
produktow leczniczych zawierajacych gadolin (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie
[Nalezy uzy¢ aktualnie zatwierdzonego tekstu z dodaniem tekstu o hemodializie]

{Nazwa wlasna} mozna usuna¢ za pomocg hemodializy. Jednak brak dowodow, ze hemodializa jest
odpowiednia do zapobiegania nerkopochodnemu zwidknieniu uktadowemu (NSF).
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6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu do
stosowania

[Nalezy uzy¢ aktualnie zatwierdzonego tekstu dotyczqcego usuwania]
Zerwana z {fiolki / ampulkostrzykawki / butelki} etykiete nalezy przyklei¢ w karcie pacjenta w celu

umozliwienia wlasciwej rejestracji zastosowanego produktu leczniczego zawierajacego gadolin.
Nalezy rowniez odnotowaé dawke.
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UZUPELNIENIA, JAKIE NALEZY WPROWADZIC DO ODPOWIEDNICH PUNKTOW
ULOTKI DLA PACJENTA PRODUKTOW LECZNICZYCH ZAWIERAJACYCH
GADOLIN, OBARCZONYCH NISKIM RYZYKIEM
(Kwas gadoterowy, gadoterydol, gadobutrol)

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM {nazwa wlasna}
Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac {nazwa wlasna}

[Nalezy zastosowac aktualnie zatwierdzony tekst z dolqczonq informacjq na temat zaburzen czynnosci
nerek, stosowania u noworodkow i niemowlqt oraz stosowania u osob w podesziym wieku|

Nalezy poinformowac lekarza o tym, ze:

e nerki pacjenta nie pracuja prawidtowo
e pacjent niedawno przebyl lub w najblizszym czasie ma mie¢ przeszczepienie watroby

[Nalezy dodac nastepujacq informacje]

Lekarz moze podja¢ decyzje o wykonaniu badania krwi w celu sprawdzenia czynno$ci nerek przed
podjeciem decyzji o zastosowaniu {nazwa wlasna}, zwlaszcza u 0sob w wieku powyzej 65 lat.

[Jezeli stosowanie produktu u noworodkow i niemowlqt nie jest dozwolone, nalezy dodac nastepujacq
informacje]

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania {nazwa wlasna} u pacjentoéw ponizej 18 lat.
[Jezeli dozwolone jest stosowanie produktu u niemowlqt, nalezy dodaé nastepujqcq informacje]

Noworodki i niemowleta

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos¢ nerek u noworodkéw do 4. tygodnia zycia oraz
u niemowlat do 1. roku zycia, {nazwa wlasna} nalezy stosowa¢ u tych pacjentow jedynie po
starannym rozwazeniu zasadnosci takiego postgpowania przez lekarza.

[Jezeli dozwolone jest stosowanie produktu tylko u niemowlqt powyzej 6. miesiqca zZycia, nalezy
doda¢ nastepujqcq informacje]

Niemowleta

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos¢ nerek u niemowlat do 1. roku zycia, {nazwa wtasna}
nalezy stosowa¢ u pacjentow od 6. do 12. miesiaca zycia jedynie po starannym rozwazeniu zasadnos$ci
takiego postepowania przez lekarza.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ciqza

Kobiety, ktore uwazaja, ze sa w ciazy lub moga by¢ w ciazy powinny powiedzie¢ o tym lekarzowi,
gdyz {nazwa wlasna} nie nalezy stosowac podczas ciazy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.
Karmienie piersiq

Kobiety karmiace piersia lub zamierzajace rozpocza¢ karmienie piersig powinny powiedzie¢ o tym

lekarzowi. Lekarz omowi z pacjentka, czy powinna ona kontynuowac¢ karmienie piersia, czy tez
powinna przerwac¢ karmienie piersia na okres 24 godzin po podaniu {nazwa wtasna}.
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3. JAK STOSOWAC {nazwa wlasna}

Dawkowanie w szczegélnych grupach pacjentow
[Nalezy zastosowac aktualnie zatwierdzony tekst z dolqczonq informacjq na temat zaburzen czynnosci
nerek, stosowania u noworodkow i niemowlqt oraz stosowania u 0sob starszych)

Nie zaleca si¢ stosowania {nazwa wlasna} u pacjentdow z powaznymi chorobami nerek, a takze u
pacjentow, ktorzy niedawno przebyli lub w najblizszym czasie maja mie¢ przeszczepienie watroby.
Jezeli jednak zastosowanie produktu jest konieczne, pacjent powinien otrzymacé tylko jedna dawke
{nazwa wlasna} podczas badania i nie powinien otrzymywa¢ drugiego wstrzyknigcia przez co
najmniej 7 dni.

Noworodki, niemowleta, dzieci oraz dorosli

[Jezeli dozwolone jest stosowanie produktu u noworodkow i niemowlat, nalezy doda¢ informacje na
temat stosowania u noworodkow i niemowlqt]

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos$¢ nerek u noworodkow do 4. tygodnia zycia oraz

u niemowlat do 1. roku zycia, {nazwa wlasna} nalezy stosowac u tych pacjentow jedynie po
starannym rozwazeniu zasadnosci takiego postgpowania przez lekarza. Noworodki i niemowlgta
powinny otrzymac tylko jedna dawke {nazwa wlasna} podczas badania i nie powinny otrzymywac
drugiego wstrzyknigcia przez co najmniej 7 dni.

[Jezeli stosowanie produktu jest ograniczone do dzieci powyzej 1. roku zycia, nalezy okresli¢
wskazanie oraz przedziatl wiekowy, w jakim stosowanie produktu nie jest zalecane]

Nie zaleca si¢ stosowania {nazwa witasna} u dzieci do 2. roku zycia.

[Jezeli stosowanie produktu jest ograniczone do okreslonych grup wiekowych dla okreslonego
wskazania, nalezy doda¢ informacje dotyczqcq stosowania u noworodkow i niemowlqt oraz okresli¢
wskazanie oraz przedzial wiekowy, w jakim stosowanie produktu nie jest zalecane]

Nie zaleca sig stosowania produktu podczas badan MR catego ciala u dzieci ponizej 6. miesiaca zycia.

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci korygowania dawek u pacjentdéw w wieku powyzej 65 lat, lecz nalezy wykonaé
badanie krwi w celu sprawdzenia czynnosci nerek.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
[Nalezy zastosowac aktualnie zatwierdzony tekst z dolqczonq informacjq na temat NSF)

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwldknienia ukladowego (choroby zwiazanej ze
stwardnieniem skory, ktora moze takze obejmowac tkanki migkkie i narzady wewngtrzne).

lub

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwtdknienia ukladowego (choroby zwiazanej ze
stwardnieniem skory, ktora moze takze obejmowac tkanki migkkie i narzady wewngtrzne), z ktorych
wigkszos$¢ wystapita u pacjentow, ktorzy otrzymywali {nazwa wiasna} w potaczeniu z innymi
produktami leczniczymi zawierajacymi gadolin.

lub

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwtdknienia ukladowego (choroby zwiazanej ze
stwardnieniem skory, ktora moze takze obejmowac tkanki migkkie i narzady wewngtrzne)

u pacjentow, ktorzy otrzymywali {nazwa wlasna} w polaczeniu z innymi produktami leczniczymi
zawierajacymi gadolin.
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lub

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwldknienia uktadowego (choroby zwiazanej ze
stwardnieniem skory, ktéra moze takze obejmowac tkanki migkkie i narzady wewngtrzne) w zwiazku
ze stosowaniem innych produktéw leczniczych zawierajacych gadolin.

Ponizsze informacje przeznaczone sa wyltacznie dla personelu medycznego:
[Nalezy zastosowac aktualnie zatwierdzony tekst z dolqczonq informacjq na temat NSF

Przed podaniem {Nazwa wlasna} zalecane jest objecie wszystkich pacjentéw badaniem
w zaKresie zaburzen czynno$ci nerek, obejmujacym testy laboratoryjne.

Zglaszano przypadki nerkopochodnego zwidknienia uktadowego (ang. Nephrogenic Systemic
Fibrosis, NSF) zwiazanego ze stosowaniem niektorych produktow leczniczych zawierajacych gadolin
u pacjentdéw, u ktorych wystepuje ostre lub przewleklte cigzkie zaburzenie czynnosci nerek

(GFR< 30 ml / min / 1,73 m®). Pacjenci poddani zabiegowi przeszczepienia watroby sa szczegdlnie
narazeni, poniewaz ryzyko wystapienia ostrej niewydolno$ci nerek w tej grupie pacjentow jest
wysokie. Ze wzgledu na mozliwo$é wystapienia NSF podczas stosowania {nazwa wlasna}, produkt
ten mozna stosowac u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek oraz u pacjentow

w okolooperacyjnym okresie przeszczepienia watroby jedynie po starannej ocenie korzysci do ryzyka
oraz jesli informacja diagnostyczna jest niezbedna i niedostgpna dla badania MR bez wzmocnienia
kontrastem. Jesli uzycie {nazwa wlasna} jest konieczne, dawka nie powinna by¢ wigksza niz

{x} mmol/kg masy ciata. Nie nalezy stosowac wigcej niz jednej dawki podczas obrazowania. Ze
wzgledu na brak danych dotyczacych wielokrotnego podawania, wstrzyknie¢ {nazwa wlasna} nie
powinno si¢ powtarzaé¢, chyba ze przerwy pomig¢dzy wstrzyknigciami wynosza co najmniej 7 dni.

Ze wzgledu na nie w pelni rozwinigta czynnos¢ nerek u noworodkéw do 4. tygodnia zycia oraz

u niemowlat do 1. roku zycia, produkt {nazwa wtasna} nalezy stosowac u tych pacjentow jedynie po
starannym rozwazeniu, w dawce nie wigkszej niz {x} mmol/kg masy ciata. Nie nalezy stosowaé
wigcej niz jednej dawki podczas obrazowania. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych
wielokrotnego podawania, wstrzykni¢¢ {nazwa wiasna} nie powinno si¢ powtarzaé, chyba ze przerwy
pomigdzy wstrzyknigciami wynosza co najmniej 7 dni.

Poniewaz klirens nerkowy {substancja czynna} moze ulec zmniejszeniu u pacjentow w podesztym
wieku, szczegblnie wazne jest obserwowanie pacjentdéw w wieku 65 lat i starszych w zakresie
zaburzen czynno$ci nerek.

Hemodializa zaraz po podaniu {nazwa wlasna} moze utatwi¢ usunigcie {nazwa wtasna} z organizmu.
Brak dowodow uzasadniajacych rozpoczecie hemodializy w celu zapobiegania lub leczenia NSF
u pacjentéw niepoddawanych jeszcze hemodializie.

{Nazwa wlasna} nie nalezy stosowaé w okresie ciazy, jesli stan kliniczny kobiety nie wskazuje na
konieczno$¢ stosowania {substancja czynna}.

Lekarz wraz z karmiaca matka powinni podja¢ decyzje o kontynuowaniu karmienia piersia lub o jego
przerwaniu na okres 24 godzin po podaniu produktu {nazwa wtasna}.

Zerwana z {fiolki / ampulkostrzykawki / butelki} etykiete nalezy przyklei¢ w karcie pacjenta w celu

umozliwienia wlasciwej rejestracji zastosowanego produktu leczniczego zawierajacego gadolin.
Nalezy rowniez odnotowaé dawke.
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ANEKS IV

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Roczny zbiorczy przeglad bezpieczenstwa

Podmioty odpowiedzialne powinny dostarczy¢ CHMP roczny zbiorczy przeglad przypadkow
nerkopochodnego wtoknienia uktadowego (NFS), poczawszy od pierwszego roku od wydania decyzji
przez Komisj¢ i przez kolejne trzy lata.

Badanie dotyczqce oceny wplywu dlugoterminowego

Podmioty odpowiedzialne powinny przedtozy¢ do CHMP protokoty i ramy czasowe badan dotyczacych
oceny mozliwosci dlugotrwalego gromadzenia gadolinu w tkance kostnej u ludzi. Nalezy dokonac
oceny innych czynnikow, ktore moga zwigkszac ryzyko NSF, takich jak stezenie wapnia i fosforanow w
surowicy w czasie podawania srodkow kontrastowych zawierajacych gadolin, wraz z ustaleniem
markerow biologicznych. Zaleca si¢ oceng probek kosci pobranych od pacjentéw poddanych zabiegom
chirurgicznym wymiany stawu biodrowego i stawu kolanowego. Dane nalezy przedtozy¢ CHMP w
ciagu 3 miesiecy od wydania przez Komisje decyzji odnosnie do tej procedury arbitrazu.

Komunikat

W gestii wlasciwych organow krajowych lezy dopilnowanie, aby osoby przepisujace lek zostaly
poinformowane o uzgodnionych przez CHMP s$rodkach stuzacych minimalizacji ryzyka wystapienia
NEFS. Komunikat powinien opiera¢ si¢ na ,,gtdéwnym dokumencie informacyjnym” uzgodnionym przez
CHMP.

Inne srodki minimalizacji ryzyka

W celu ustalenia w Europie jednolitej metody wykrywania stuzacej skutecznemu monitorowaniu
stosowania srodkow kontrastowych zawierajacych gadolin, wtasciwe organy krajowe koordynowane
przez referencyjne panstwo cztonkowskie (jesli dotyczy) powinny zapewni¢ wprowadzenie przez
podmioty odpowiedzialne etykiet (naklejek), ktore moga by¢ odklejane z fiolek i strzykawek srodkow
kontrastowych zawierajacych gadolin.
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