Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre kyselinu gadobénovu st
vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o podavani pocCas tehotenstva a intratekalnom podavani z literatury,
spontanne hlasenia a pravdepodobny mechanizmus t¢inku, vybor PRAC povazuje pri¢inny vztah
medzi kyselinou gadobénovou a rizikami spésobenymi podavanim pocas tehotenstva a intratekalnym
podavanim prinajmensom za dostato¢ne podlozeny. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o
lieku obsahujucom kyselinu gadobénovu by sa mali zodpovedajiucim spdsobom zmenit’ a doplnit’.

Koordinacné skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskumala
odportucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporucania.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre kyselinu gadobénovt je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a
rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) kyselinu gadobénovi je nezmeneny za predpokladu,
ze budu prijaté navrhované zmeny v informacidch o lieku.

CMDh odportica zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku majua byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
pod¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4

Ma sa pridat’ nasledovné upozornenie:

Kyselina gadobénova sa nesmie pouzivat’ intratekalne. Pri intratekalnom pouZiti boli hlasené

zavazné, zivot ohrozujice a smrtel’né pripady, predovSetkvm pri neurologickvch reakciach
(napr. koma, encefalopatia, zachvaty).

o Cast 4.6
Maju sa doplnit’ tieto nové informacie tykajuce sa rizika(rizik) lieku pri pouzivani pocas tehotenstva:

Tehotenstvo

Id

Nie-stt-k-dispozicti ztadne-tdajeUdaje o pouzivani kontrastnych latok na baze gadolinia vratane
kyseliny gadobénovej u tehotnych zien sii obmedzené. Gadolinium méZe prechadzat’ placentou.

Nie je zname, i je expozicia gadoliniu spojena s neZiaducimi iucinkami na plod. [...]

Pisomna informacia pre pouzivatela
. Cast’ 2 — Tehotenstvo a dojcenie
Tehotenstvo

Kyselina gadobénova moze prechadzat’ cez placentu. Nie je zname, ¢i ma vplyv na diet’a. Ak ste
tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna [...]




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh januar/2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym  |08/03/2024
vnutro$tatnym orgénom:

'Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi (predlozenie (09/05/2024
ziadosti o zmenu drzitel'om rozhodnutia o registracii):
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