Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autoriza¢ao(oes) de
introducio no mercado



Conclusdes cientificas
Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatdrios periddicos de seguranga (RPS)
para o gadoteridol, as conclusdes cientificas do PRAC sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre a administragdo durante a gravidez e a administragido
intratecal, provenientes da literatura e de notificagdes espontaneas, e tendo em conta um mecanismo
de acdo plausivel, o PRAC considera que uma relagdo causal entre o gadoteridol e os riscos
decorrentes da utilizagdo durante a gravidez e da administragdo intratecal ¢, pelo menos, uma
possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento relativa aos
medicamentos que contém gadoteridol deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendagdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusodes gerais do PRAC e
os fundamentos da sua recomendacio.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao gadoteridol, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) gadoteridol se mantém inalterado na
condi¢do de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh recomenda a alterag@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdugao no mercado.



Anexo I1

Alteracoes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas seccoes relevantes da Informacao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccdo 4.4

Deve ser adicionado o seguinte aviso:

[...]

Em doentes que sofram de epilepsia ou de lesdes cerebrais, a probabilidade de convulsdes durante o
exame pode estar aumentada. Sdo necessarias precaugoes aquando do exame destes doentes (por
exemplo, monitorizagdo do doente) e devem estar disponiveis o equipamento e os medicamentos
necessarios para o tratamento rapido de eventuais convulsdes.

O gadoteridol nao pode ser utilizado por via intratecal. Foram notificados casos graves, com
risco de vida e fatais, principalmente com reacées neurologicas (por exemplo, coma,
encefalopatia, convulsoes) com a utilizacao intratecal.

. Sec¢do 4.6

Devem ser acrescentadas as seguintes novas informagdes sobre o(s) risco(s) do medicamento quando
utilizado durante a gravidez.

Gravidez

Nao-ha-dadesrelatives Os dados relativos a utilizagdo de agentes de contraste baseados em
gadolinio, incluindo gadoteridol, em mulheres gravidas sdo limitados. O gadolinio pode atravessar

a placenta. Desconhece-se se a exposicio ao gadolinio estd associada a efeitos adversos no feto.
Estudos em animais ndo indicam quaisquer efeitos nefastos diretos ou indiretos no que respeita a
toxicidade reprodutiva (ver sec¢do 5.3). ProHance nio deve ser utilizado durante a gravidez a menos
que o estado clinico da mulher exija tratamento com gadoteriol.

Folheto informativo
. Secgdo 2 - Gravidez ¢ amamentagao

Gravidez

O gadoteriol pode atravessar a placenta. Desconhece-se se tal pode afetar o bebé. Deve informar
o seu médico se pensa estar gravida ou planeia engravidar [...]
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Calendario para a implementaciao da presente posicio



Calendario para a implementacio da presente posicio

)Adogdo da posi¢do do CMDh: Reunido do CMDh de janeiro/2024

Transmissao as Autoridades Nacionais Competentes |8 de marco de 2024
das tradugdes dos anexos da posigao:

Implementacdo da posi¢do pelos Estados-Membros (9 de maio de 2024
(apresentagdo da alteracdo pelo Titular da Autorizacdo
de Introdu¢do no Mercado):
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