Anexa 11l

Modificari ale punctelor relevante din informatiile despre
produs

Nota:

Aceste modificari ale punctelor relevante din informatiile despre produs sunt rezultatul procedurii de
sesizare.

Informatiile despre produs pot fi actualizate ulterior de autoritatile competente ale statelor membre, n
colaborare cu statul membru de referinta, dupa caz, in conformitate cu procedurile prevazute in
Capitolul 4 din Titlul 11l al Directivei 2001/83/CE.



Modificari ale punctelor relevante ale informatiilor despre produs

Vor fi modificate informatiile despre produs existente (introducerea, inlocuirea sau eliminarea textului
dupa cum este necesar) pentru a reflecta textul convenit, enuntat mai jos.

Acid gadoteric, gadobutrol . gadoteridol. administrate intravenos

Rezumatul Caracteristicilor Produsului
. Pct. 4.1 Indicatii terapeutice

<Numele produsului> trebuie utilizat numai atunci cand informatiile cu rol diagnostic sunt esentiale si
nu sunt disponibile prin imagistica prin rezonantd magnetica (IRM) fara substanta de contrast.

. Pct. 4.2 Doze si mod de administrare

Trebuie utilizatd cea mai scazutd doza care furnizeaza un contrast suficient in scop diagnostic. Doza
trebuie calculata pe baza greutatii corporale a pacientului si nu trebuie sa depaseasca doza
recomandata pe kilogram de greutate corporald detaliata la acest punct.

Acid gadoteric intraarticular

Rezumatul Caracteristicilor Produsului
- Pct. 4.1 Indicatii terapeutice

<Numele produsului> trebuie utilizat numai atunci cand informatiile cu rol diagnostic sunt esentiale si
nu sunt disponibile prin imagistica prin rezonantd magnetica (IRM) fara substanta de contrast.

- Pct. 4.2 Doze si mod de administrare

Trebuie utilizatd cea mai scazutd doza care furnizeaza un contrast suficient in scop diagnostic.

Acid gadopentetic intraarticular

Rezumatul caracteristicilor produsului
- Pct. 4.1 Indicatii terapeutice

<Numele produsului> trebuie utilizat numai atunci cand informatiile cu rol diagnostic sunt esentiale si
nu sunt disponibile prin imagistica prin rezonantd magnetica (IRM) fard substanta de contrast, si atunci
cand nu poate fi utilizat un alt produs autorizat.

- Pct. 4.2 Doze si mod de administrare

Trebuie utilizatd cea mai scazutd doza care furnizeaza un contrast suficient in scop diagnostic.




- Pct. 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Dupd administrarea intravenoasd a <denumire substanta activa (INN)>, gadoliniu poate fi retinut la
nivelul creierului si la nivelul altor tesuturi din organism (oase, ficat, rinichi, piele) si poate determina
cresteri dependente de doza ale intensitatii semnalului ponderat T1 la nivelul creierului, in special la
nivelul nucleului dentat, al globus pallidus si al talamusului. Nu se cunosc consecintele clinice. La
administrarea intraarticulara nu s-a identificat retentia de gadoliniu la nivelul creierului. Avantajele
posibile in materie de diagnostic la utilizarea <denumire substanta activa> la pacientii la care sunt
necesare scanari repetate trebuie puse in balanta cu potentialul de depunere al gadoliniu la nivelul
creierului si al altor tesuturi.

- 5.2 Proprietati farmacocinetice

<Denumire substanta activd (INN)> este o substantad de contrast cu ligand liniar pe baza de gadoliniu
(GdCA). Studiile au indicat ca dupa expunerea la GACA administrat intravenos in doze semnificativ mai
crescute decét cele ale medicamentelor intraarticulare, gadoliniu este retinut in organism. Aceasta
include retentia la nivelul creierului, precum si al altor tesuturi si organe. In cazul GACA liniare, acest
lucru poate provoca cresteri dependente de doza ale intensitatii semnalului ponderat T1 la nivelul
creierului, in special la nivelul nucleului dentat al globus pallidus si al talamusului. Intensitatea
semnalului creste, iar datele non-clinice aratd ca din GdCA liniare se elibereaza gadoliniu.

Prospect
e Pct. 2: Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze <numele produsului>
0 Acumularea in organism

<Numele produsului> functioneaza deoarece contine un metal numit gadoliniu. Studiile au aratat ca
pot rémane in organism cantitati mici de gadoliniu, inclusiv la nivelul creierului.

Acest lucru nu a fost observat cand s-au administrat cantitdti mici la nivelul articulatiei.

Acid gadoxetic intravenos

Rezumatul caracteristicilor produsului
- Pct. 4.1 Indicatii terapeutice

<Numele produsului> este indicat pentru detectarea leziunilor hepatice focale si furnizeaza informatii
cu privire la caracterul leziunilor la imagistica prin rezonanta magnetica (IRM) ponderata T1.

<Numele produsului> trebuie utilizat numai atunci cadnd informatiile cu rol diagnostic sunt esentiale si
nu sunt disponibile prin imagistica prin rezonantd magnetica (IRM) fard substanta de contrast, si atunci
cand este necesara imagistica cu faza intarziata.

Acest medicament se utilizeaza numai in scop diagnostic, numai prin administrare intravenoasa.

. Pct. 4.2 Doze si mod de administrare

Trebuie utilizatd cea mai scazutd doza care furnizeaza un contrast suficient in scop diagnostic. Doza
trebuie calculata pe baza greutatii corporale a pacientului si trebuie sd nu depaseasca doza
recomandata per kilogram de greutate corporald detaliata la acest pct.




- Pct. 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Dupa administrarea <denumire substanta activa (INN)>, gadoliniu poate fi retinut la nivelul creierului
si la nivelul altor tesuturi din organism (oase, ficat, rinichi, piele) si poate determina cresteri
dependente de doza ale intensitatii semnalului ponderat T1 la nivelul creierului, in special la nivelul
nucleului dentat, al globus pallidus si al talamusului. Nu se cunosc consecintele clinice. Avantajele
posibile in materie de diagnostic la utilizarea <denumire substanta activa(INN)> la pacientii la care
sunt necesare scanari repetate trebuie puse in balanta cu potentialul de depunere al gadoliniului la
nivelul creierului si al altor tesuturi.

- 5.2 Proprietati farmacocinetice

<Denumire substanta activa (INN)> este o substanta de contrast cu ligand liniar pe baza de gadoliniu
(GdCA). Studiile au indicat cd dupa expunerea la GdCA, gadoliniu este retinut in organism. Aceasta
include retentia la nivelul creierului, precum si al altor tesuturi si organe. In cazul GACA liniare, acest
lucru poate provoca cresteri dependente de doza ale intensitatii semnalului ponderat T1 la nivelul
creierului, Tn special la nivelul nucleului dentat, al globus pallidus si al talamusului. Intensitatea
semnalului creste, iar datele non-clinice aratd ca din GdCA liniare se elibereaza gadoliniu.

Prospect
e Pct. 2: Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze <numele produsului>
0 Acumularea in organism
<Numele produsului> functioneaza deoarece contine un metal numit gadoliniu. Studiile au aratat ca

pot ramane in organism cantitati mici de gadoliniu, inclusiv la nivelul creierului. Nu s-au observat
reactii adverse din cauza retentiei gadoliniului la nivelul creierului.

Acid gadobenic intravenos (limitarea indicatiei - toate referirile la alte indicatii trebuie
eliminate din informatiile despre produs)

Rezumatul caracteristicilor produsului
o Pct. 4.1 - Indicatii terapeutice

Acest medicament este utilizat numai Tn scop diagnostic.

<Numele produsului> este o substantd de contrast paramagnetica utilizata in imagistica prin rezonanta
magnetica (IRM) indicatdpentru— a ficatului la adulti si copii (cu varsta peste 2 ani)




<Numele produsului> trebuie utilizat numai atunci cand informatiile cu rol diagnostic sunt esentiale si
nu sunt disponibile prin imagistica prin rezonantd magnetica (IRM) fard substanta de contrast, si atunci
cand este necesara imagistica cu faza intarziata.

. Pct. 4.2 Doze si mod de administrare
Organ tinta Doza recomandata
reioroimad = 5 o l 5

Doza recomandata de <denumire substanta activa (INN)> la pacientii adulti si la copii este de

0,05 mmol/kg greutate corporala (0,1 ml/kg din solutia 0,5 M). Trebuie utilizata cea mai scazuta doza
care furnizeaza un contrast suficient in scop diagnostic. Doza trebuie calculata pe baza greutatii
corporale a pacientului si trebuie sa nu depaseasca doza recomandata per kilogram de greutate
corporala detaliata la acest pct.

)



Achizitie de imagini dupa administrarea substantei de contrast:

Ficat Imagistica dinamica: Imediat dupa injectia in bolus.

Imagistica intarziata: intre 40 si 120 minute dupa injectie, in functie de necesitatile
individuale de imagistica.
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Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renald
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Daca utilizarea <Numele produsului> nu poate fi evitata, doza trebuie-sd-nu-depdseased-0,1-mmeltkyg
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corporaldpepareursulunetsingureexaminrar Din cauza lipsei de informatii privind administrarea
repetata, injectiile cu <Numele produsului> nu trebuie repetate, cu exceptia cazului in care intervalul
dintre injectii este de cel putin 7 zile.

S t d
v

- Pct. 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Dupa administrarea <denumire substanta activa (INN)>, gadoliniu poate fi retinut la nivelul creierului
si la nivelul altor tesuturi din organism (oase, ficat, rinichi, piele) si poate determina cresteri
dependente de doza ale intensitatii semnalului ponderat T1 la nivelul creierului, in special la nivelul
nucleului dentat, al globus pallidus si al talamusului. Nu se cunosc consecintele clinice. Avantajele
posibile in materie de diagnostic la utilizarea <denumire substanta activa (INN)> la pacientii la care
sunt necesare scanari repetate trebuie puse in balanta cu potentialul de depunere al gadoliniului la
nivelul creierului si al altor tesuturi.

- 5.2 Proprietati farmacocinetice

Denumire substanta activa (INN) este o substantd de contrast cu ligand liniar pe baza de gadoliniu
(GdCA). Studiile au indicat cd dupa expunerea la GdCA, gadoliniu este retinut in organism. Aceasta
include retentia la nivelul creierului, precum si al altor tesuturi si organe. In cazul GACA liniare, acest
lucru poate provoca cresteri dependente de doza ale intensitatii semnalului ponderat T1 la nivelul
creierului, Tn special la nivelul nucleului dentat, al globus pallidus si al talamusului. Intensitatea
semnalului creste, iar datele non-clinice aratd ca din GdCA liniare se elibereaza gadoliniu.




Prospect
e Pct. 1 Ce este <Numele produsului> si pentru ce se utilizeaza

<Numele produsului> este o substanta coloranta speciala (sau substanta de contrast) care contine
metalul rar, provenit din pamant, gadoliniu si care imbunatateste |mag|n|Ie de la nivelul

ficatului eFeeﬁLmadwa—samaFH—&Ftefe—a—&I{e—Fegmm—&le—eerqu in timpul scanarilor IRM. Aceasta il
ajuta pe medicul dumneavoastra sa identifice anomalii ale ficatuluiereierfmaduva-spindrii—arteresi-alte

zone-ale-corpuidi.

Acest medicament este utilizat numai Tn scop diagnostic.

<Numele produsului> este aprobat pentru utilizare la copii cu varsta peste doi ani.

e Pct. 2: Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze <numele produsului>

0 Acumularea in organism

<Numele produsului> functioneaza deoarece contine un metal numit gadoliniu. Studiile au aratat ca
pot ramane in organism cantitati mici de gadoliniu, inclusiv la nivelul creierului. Nu s-au observat
reactii adverse din cauza retentiei gadoliniului la nivelul creierului.

e Pct. 3 Cum se utilizeazd <Numele produsului>

<Numele produsului> se injecteaza intr-o vena, de obicei la nivelul bratului, chiar inainte de scanarea
IRM.

Cantitatea in mililitri care vi se va injecta depinde de greutatea dumneavoastra

exprimata in kilograme greutate corporala.

Doza recomandata este:

+RM creier/maduva-spinari—06;2-mi-pe kitogram-greutate-corporatd
HRM-artere—6;2-mlpekilegram greutate corporala

IRM la nivelul ficatului —Faiehi—tracturinarsat—glande—suprarenade: 0,1 ml pe

kilogram greutate corporala

e partea pentru profesionistii din domeniul sanatatii:

Achizitie de imagini dupa administrarea substantei de contrast

Imagistica Imediat dupéd injectia in bolus.
. dinamica:
Ficat ;
Imagistica intre 40 si 120 minute dupé injectie, in functie de necesitatile

intérziata: individuale de imagistica.




Tnainte de administrarea <Numele produsului=>, se recomanda ca la toti pacientii sa se
efectueze screening-ul unei eventuale disfunctii renale, prin obtinerea rezultatelor
analizelor de laborator.

S-au raportat cazuri de fibroza sistemica nefrogena (FSN) asociatd cu utilizarea unor substante de
contrast pe baza de gadoliniu, la pacienti cu insuficienta renala severa acuta sau cronica (RFG < 30
ml/min/1,73 m?). Pacientii cdrora |i se efectueaza transplant hepatic prezintd un risc special din cauza
incidentei crescute a insuficientei renale acute la aceasta categorie de pacienti. Deoarece exista
posibilitatea aparitiei FSN cand se administreaza <Numele produsului>, utilizarea sa trebuie evitata,
prin urmare, la pacientii cu insuficienta renald severa acuta si la pacientii aflati in perioada
perioperatorie pentru transplant hepatic, cu exceptia cazului in care informatiile in scop diagnostic sunt
esentiale si nu pot fi obtinute prin intermediul IRM fara imbunatatire cu substante de contrast. Daca
ut|||zarea <Numele produsuIU|> nu poate fi evitata, doza trebme sa nu depaseasca e—l—mme#kg

i Datorita lipsei de
mforma;n la admmlstrarea repetata, injectiile cu <Numele produsulw> nu trebwe repetate decat daca

intervalul dintre injectii este de cel putin 7 zile.



