Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alterac@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para gadobutrol, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em vista os dados disponiveis sobre a administragdo durante a gravidez; ¢ a administragao
intratecal provenientes da literatura, notificagdes espontaneas e tendo em vista um mecanismo de agido
plausivel, o PRAC considera que uma relacao causal entre gadobutrol e os riscos devido a utilizagao
durante a gravidez e a administracdo intratecal é, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC
concluiu que a informacao do medicamento de medicamentos que contém gadobutrol deve ser alterada
em conformidade.

Tendo analisado a recomendagdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusoes gerais do PRAC ¢
os fundamentos da sua recomendacgao.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado
Com base nas conclusdes cientificas relativas ao gadobutrol, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) gadobutrol se mantém inalterado na

condi¢ao de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteracao dos termos da(s) autorizagao(des) de introdu¢ao no mercado.



Anexo Il

Alteragdes a Informagédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteraces a incluir nas secc@es relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccao 4.4
Deve ser adicionada uma adverténcia com a seguinte redagao:

O gadobutrol ndo pode ser utilizado por via intratecal. Foram notificados casos graves,
potencialmente fatais e fatais, principalmente com reacdes neurolégicas (p. ex., coma,
encefalopatia, convulsdes), com a utilizacdo por via intratecal.

. Seccao 4.6

Deve ser adicionada nova informagao relativa ao(s) risco(s) do medicamento quando utilizado durante
a gravidez, com a seguinte redacao:

Gravidez

Nae-existem-dadesOs dados decorrentes da utilizagdo de meios de contraste a base de gadolinio,
incluindo gadobutrol em mulheres gravidas, sdo limitados. O gadolinio pode atravessar a placenta.

Desconhece-se se a exposicdo ao gadolinio esta associada a efeitos adversos no feto. |[...|

Folheto Informativo
. Seccdo 2 — Gravidez e amamentagao

Gravidez

O gadolinio pode atravessar a placenta. Desconhece-se se afeta 0 bebé. Deve informar o seu
médico se pensa que estd ou possa vir a estar gravida [...]




Anexo 11

Calendario para a implementacgédo da presente posigédo



Calendério para a implementacéo da presente posicao

Adogdo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de janeiro de 2024

Transmissao as Autoridades Nacionais 10 de margo de 2024
Competentes das tradugdes dos anexos da

posigao:

Implementacao da posi¢ao 09 de maio de 2024

pelos Estados-Membros (apresentagdo da
alteracgdo pelo titular da Autorizacdo de
Introdu¢@o no Mercado):
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