Anexo 111

Alteracdes as seccdes relevantes do resumo das
caracteristicas do medicamento e do folheto informativo

Nota:

Estas alteracdes as seccdes relevantes do resumo das caracteristicas do medicamento e folheto
informativo sdo o resultado do procedimento de arbitragem.

A informacdo do medicamento podera ser posteriormente atualizada pelas autoridades competentes do
Estado Membro, em articulagdo com o Estado Membro de Referéncia, conforme apropriado, de acordo
com os procedimentos descritos no Capitulo 4 do Titulo 111 da Diretiva 2001/83/CE.
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AlteracOes as seccgoes relevantes do resumo das caracteristicas do medicamento e folheto
informativo

A informacdo do medicamento existente deve ser alterada (insercgéo, substituicdo ou eliminagéo do
texto, conforme apropriado) para refletir o texto acordado, conforme apresentado abaixo.

Acido gadotérico. gadobutrol, gadoteridol intravenoso

Resumo das caracteristicas do medicamento
- Seccédo 4.1 Indicacdes terapéuticas

<Nome do medicamento=> deve ser utilizado apenas quando a informacédo de diagndstico for essencial
. € ndo esta disponivel com imagiologia por ressonédncia magnética (IRM) néo intensificada.

- Seccao 4.2 Posologia e modo de administracao

Deve utilizar-se a dose mais baixa capaz de proporcionar uma intensificacdo suficiente para fins de
diagndstico. A dose deve ser calculada com base no peso corporal do doente e ndo deve exceder a
dose recomendada por quilograma de peso corporal detalhada nesta seccgéo.

Acido gadotérico intra-articular

Resumo das caracteristicas do medicamento
- Seccao 4.1 Indicacbes terapéuticas

<Nome do medicamento> deve ser utilizado apenas quando a informacao de diagndstico for essencial
. € ndo esta disponivel com imagiologia por ressonédncia magnética (IRM) nao intensificada.

- Seccéao 4.2 Posologia e modo de administracédo

Deve utilizar-se a dose mais baixa capaz de proporcionar uma intensificacdo suficiente para fins de
diagnéstico.

Acido gadopentético intra-articular

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
- Seccao 4.1 Indicagdes terapéuticas

<Nome do medicamento> deve ser utilizado apenas quando a informacao de diagndstico for essencial
. € ndo esta disponivel com imagiologia por ressonédncia magnética (IRM) nao intensificada

e quando nao for possivel utilizar outro medicamento autorizado.
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- Seccao 4.2 Posologia e modo de administracao

Deve utilizar-se a dose mais baixa capaz de proporcionar uma intensificacdo suficiente para fins de
diagnéstico.

- Seccao 4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

Apés a administracéo intravenosa de <nome da substancia ativa (DCI)>, o gadolinio pode ficar retido
no cérebro e noutros tecidos do corpo (ossos, figado, rins, pele) e pode causar aumentos da
intensidade do sinal com ponderacdo em T1, dependentes da dose, no cérebro, em particular no
nucleo dentado, globo palido e tdlamo. As consequéncias clinicas sdo desconhecidas. Nao foi
identificada retencéo de gadolinio no cérebro com a administracao intra-articular. As vantagens de
diagnéstico possiveis com a utilizacdo de <nome da substancia ativa (DCI)> em doentes que irdo
necessitar de exames repetidos devem ser ponderadas em relacdo ao potencial de deposicdo de
gadolinio no cérebro e noutros tecidos.

- 5.2 Propriedades farmacocinéticas

<Nome da substancia ativa (DCI)> é um GdCA (meio de contraste com gadolinio) linear. Os estudos
mostraram que apoés a exposicdo aos GACAs administrados por via intravenosa em doses
significativamente mais elevadas do que medicamentos por via intra-articular, ha retencdo de gadolinio
no corpo. Isto inclui retencédo no cérebro e noutros tecidos e érgaos. Com os GACAs lineares, isto pode
causar aumentos da intensidade do sinal com ponderacdo em T1, dependentes da dose, no cérebro,
em particular no nucleo dentado, globo palido e talamo. Os aumentos da intensidade do sinal e dados
nao clinicos mostram que o gadolinio é libertado de GdCAs lineares.

Folheto informativo
e Seccdo 2: O que precisa de saber antes de receber <nome do medicamento>
o0 Acumulagdo no corpo

<Nome do medicamento> atua porgue contém um metal chamado gadolinio. Os estudos mostraram
que pequenas quantidades de gadolinio podem permanecer no corpo, incluindo o cérebro.

Isto ndo foi observado apés terem sido injetadas pequenas quantidades na articulacao.

Acido gadoxético intravenoso

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
- Seccéo 4.1 Indicacdes terapéuticas

<Nome do medicamento> € indicado para a detec¢éo de lesdes hepaticas focais e fornece informacéo
sobre o caracter das lesfes na imagiologia por ressonancia magnética (IRM) ponderada em T1.

<Nome do medicamento> deve ser utilizado apenas quando for essencial ter informacéo de
diagnéstico, e ndo esta disponivel com imagiologia por ressonancia magnética (IRM) nao intensificada
e quando for necesséria imagiologia de fase retardada.

Este medicamento é apenas para uso em diagnoéstico por via intravenosa.
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- Seccao 4.2 Posologia e modo de administracao

Deve utilizar-se a dose mais baixa capaz de proporcionar uma intensificacdo suficiente para fins de
diagndstico. A dose deve ser calculada com base no peso corporal do doente e ndo deve exceder a
dose recomendada por quilograma de peso corporal detalhada nesta seccéo.

- Seccéo 4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Apés a administracdo de <nome da substancia ativa (DCI)>, o gadolinio pode ficar retido no cérebro e
noutros tecidos do corpo (ossos, figado, rins, pele) e pode causar aumentos da intensidade do sinal
com ponderacdo em T1, dependentes da dose, no cérebro, em particular no ndcleo dentado, globo
palido e talamo. As consequéncias clinicas sdo desconhecidas. As vantagens de diagndstico possiveis
com a utilizacdo de <nome da substancia ativa (DCl)> em doentes gue irdo necessitar de exames
repetidos deve ser ponderada em relacdo ao potencial de deposicdo de gadolinio no cérebro e noutros
tecidos.

- 5.2 Propriedades farmacocinéticas

<Nome da substancia ativa (DCI)> é um GdCA (meio de contraste com gadolinio) linear. Os estudos
mostraram que apds a exposicdo aos GAdCAs, ha retencdo de gadolinio no corpo. Isto inclui retencdo no
cérebro e noutros tecidos e 6rgdos. Com os GdCAs lineares, isto pode causar aumentos da intensidade
do sinal com ponderacdao em T1, dependentes da dose, no cérebro, em particular no nudcleo dentado,
globo palido e tdlamo. Os aumentos da intensidade do sinal e dados nédo clinicos mostram que o
gadolinio é libertado de GdCAs lineares.

Folheto informativo
e Seccdo 2: O que precisa de saber antes de lhe ser administrado <nome do medicamento>

0 Acumulagédo no corpo

<Nome do medicamento> atua porgue contém um metal chamado gadolinio. Os estudos mostraram

que pequenas guantidades de gadolinio podem permanecer no corpo, incluindo o cérebro. N&do foram

observados efeitos secundarios devidos ao gadolinio que permaneceu no cérebro.

indicacdes devem ser removidas em toda a Informacao do Medicamento)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
- Seccao 4.1 Indicagdes terapéuticas
Este medicamento é apenas para uso em diagnéstico.

<Nome do medicamento> é um agente de contraste paramagnético utilizado no diagnéstico por
imagiologia por ressonancia magnética (IRM) indicadepara: do figado em adultos e criancas (com
idade superior a 2 anos)
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<Nome do medicamento> deve ser utilizado apenas quando for essencial ter informacéo de

diagnéstico, e ndo esta disponivel com imagiologia por ressonancia magnética (IRM) néao intensificada

e quando for necessario haver imagiologia de fase tardia

- Seccéo 4.2 Posologia e modo de administracédo

Orgéo alvo

Dose recomendada

cérebroe—<coluna

A dose recomendada de <nome da substancia ativa (DCl)> em doentes adultos e criangas € de

0,05 mmol/kg de peso corporal (0,1 mil/kg da solugéo O,

5 M). Deve utilizar-se a dose mais baixa capaz

de proporcionar uma intensificacdo suficiente para fins de diagndéstico. A dose deve ser calculada com

base no peso corporal do doente e ndo deve exceder a dose recomendada por guilograma de peso

corporal detalhada nesta seccao.

)
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Obtencéo da imagem pds-contraste:

Figado Imagiologia dinamica: Imediatamente apds a injecdo em bdlus.

Imagiologia tardia: entre 40 a 120 minutos ap6s a injecdo, conforme as
necessidades imagiolégicas individuais.

Populacgbes especiais
Compromisso da funcéo renal

G-

Caso nao seja possnvel evitar o uso de <Nome do medlcamento> a dose ﬁae—deve—e*eedef

Devido a |neX|stenC|a de informacgfes acerca da admlnlstragao repetida de <Nome do medlcamento>

as injecbes ndo devem ser repetidas, exceto se o intervalo entre as inje¢fes for de, pelo menos,
7 dias.

- Seccéo 4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacdo

Apds a administracdo de <nome da substancia ativa (DCI)>, o gadolinio pode ficar retido no cérebro e
noutros tecidos do corpo (ossos, figado, rins, pele) e pode causar aumentos da intensidade do sinal
com ponderacdo em T1, dependentes da dose, no cérebro, em particular no nudcleo dentado, globo
palido e talamo. As consequéncias clinicas sdo desconhecidas. As vantagens de diagndstico possiveis
com a utilizacdo de <nome da substancia ativa (DCIl)> em doentes que ir8o necessitar de exames
repetidos deve ser ponderada em relacdo ao potencial de deposicdo de gadolinio no cérebro e noutros
tecidos.

- 5.2 Propriedades farmacocinéticas

<Nome da substancia ativa (DCI)> é um GdCA (meio de contraste com gadolinio) linear. Os estudos
mostraram gue apoés a exposicdo aos GACAs, o gadolinio é retido no corpo. Isto inclui retencédo no
cérebro e noutros tecidos e drgdos. Com os GdCAs lineares, isto pode causar aumentos da intensidade
do sinal com ponderacdao em T1, dependentes da dose, no cérebro, em particular no ndcleo dentado,
globo palido e tdlamo. Os aumentos da intensidade do sinal e dados nédo clinicos mostram que o
gadolinio é libertado de GdCAs lineares.

Folheto informativo
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e Seccdo 1: O que € <Nome do medicamento> e para que é utilizado

<Nome do medicamento> é um corante especial (ou meio de contraste) que contém o metal raro do

solo chamado gadolinio e melhora as imagens do figado eérebrofcoluna;—artériaseoutraspartesdoe

eerpe-durante os exames por IRM (imagiologia por ressonancia magnética). O mesmo ajuda o seu

médico a identificar quaisquer anomalias no seu figado eérebrefceluna,—artériaseoutraspartesdo
€orpo.

<Nome do medicamento> esta aprovado para utilizacdo em criancas com mais de dois anos de idade.
e Seccdo 2: O que precisa de saber antes de lhe ser administrado <nome do medicamento>
o Acumulacao no corpo

<Nome do medicamento> atua porgue contém um metal chamado gadolinio. Os estudos mostraram
que pequenas guantidades de gadolinio podem permanecer no corpo, incluindo o cérebro. Nado foram
observados efeitos secundarios devidos ao gadolinio que permaneceu no cérebro.

e Seccdo 3: Como utilizar <Nome do medicamento>

<Nome do medicamento> é injetado numa veia, geralmente no seu brago, imediatamente antes do
exame por IRM.

A quantidade em mililitros que lhe ira ser injetada depende do seu peso em quilogramas de peso
corporal.

A dose recomendada é:

IRM do figado—+irs—tratedrinareouglandwtas—adrerats: 0,1 ml por quilograma de peso

corporal

e Parte para os profissionais de saude:

Obtencéo de imagem pds-contraste:

Imagiologia Imediatamente apds a injecdo em bdlus.
; dindmica:
Figado
Imagiologia entre 40 a 120 minutos apds a injecdo, conforme as necessidades
tardia: imagioldgicas individuais.
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Antes da administracdo de <Nome do medicamento>, recomenda-se que todos os doentes
sejam submetidos a um despite da disfuncdo renal mediante a realizacdo de testes
laboratoriais.

Foram notificados casos de fibrose sistémica nefrogénica (FSN) associada a utilizacdo de alguns meios
de contraste contendo gadolinio em doentes com disfunc&o renal grave ou crdnica

(TFG < 30 mI/min/1,73 m2). Os doentes submetidos a um transplante hepatico estdo numa situagao
de risco particular, ja que, neste grupo, a incidéncia de insuficiéncia renal aguda é alta. Dada a
possibilidade de ocorréncia da FSN com <Nome do medicamento>, este medicamento deve ser evitado
em doentes com compromisso renal grave e nos doentes em periodo perioperatério de transplante
hepatico, exceto se as informacdes de diagndstico consideradas essenciais, ndo forem disponibilizadas
pela IRM sem intensificacdo de contraste. Caso nao seja possivel evitar o uso de <Nome do

ory Ao () OB MAa
utilizadane-deecurse-deum-tnice-exame: Devido a inexisténcia de informacdes acerca da
administracdo repetida de <Nome do medicamento>, as injecfes ndo devem ser repetidas, exceto se o

intervalo entre as inje¢des for de, pelo menos, 7 dias.

/
Vi—oa&la
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