Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru acid gadobenic, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind administrarea in timpul sarcinii si administrarea intratecala
provenite din literatura de specialitate si raportarile spontane, si avand in vedere un mecanism de
actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie cauzala intre acidul gadobenic si riscurile atribuite
administrarii in timpul sarcinii $i administrarii intratecale constituie cel putin o posibilitate rezonabila.
PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin acid
gadobenic trebuie modificate in consecinta.

In urma analizérii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru acidul gadobenic, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc
pentru medicamentul care contine/medicamentele care contin acid gadobenic este neschimbat, sub
rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul
autorizat/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tiiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

o Pct. 4.4

Trebuie addugata o atentionare dupd cum urmeaza:

Acidul gadobenic nu trebuie administrat intratecal. in cazul administririi intratecale au fost

raportate cazuri grave, care pot pune viata in pericol si cu rezultat letal, in principal cu reactii
neurologice (de exemplu, coma, encefalopatie, convulsii).

. Pct. 4.6

Noi informatii in ceea ce priveste riscul (riscurile) medicamentului atunci cand este utilizat in timpul
sarcinii trebuie adaugate dupa cum urmeaza:

Sarcina

Datele provenite din utilizarea substantelor de contrast pe baza de gadoliniu, inclusiv acid
gadobenic, la femeile gravide suntinexistente-sunt limitate. Gadoliniul poate traversa placenta. Nu

se cunoaste daca expunerea la gadoliniu este asociata cu reactii adverse la fat. [...]

Prospect
o Pct. 2 — Sarcina si alaptarea
Sarcina

Acidul gadobenic poate traversa placenta. Nu se cunoaste dacé afecteaza copilul. Trebuie sa ii
spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca sunteti sau ati putea fi gravida [...]




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

\Adoptarea pozitiei CMDh:

IReuniunea CMDh ianuarie 2024

membre (depunerea modificarii de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piata):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta pozitie |08 martie 2024
catre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de catre statele |09 mai 2024
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