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 bezpecnosti (PSUR) pre gadobutrol su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné idaje o podavani pocas tehotenstva a o intratekalnom podavani z literatary,
spontannych hlaseni a vzh'adom na pravdepodobny mechanizmus t¢inku povazuje vybor PRAC
pri¢inny vztah medzi gadobutrolom a rizikami spésobenymi pouzivanim pocas tehotenstva

a intratekalnym podavanim prinajmensom za odévodnent moznost’. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze
informdcie o liekoch obsahujucich gadobutrol sa maji zodpovedajicim spésobom pozmenit’.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporacania.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zéklade vedeckych zaverov pre gadobutrol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujticeho (obsahujtcich) gadobutrol je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté

navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha I1

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



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
Ma byt pridané nasledovné varovanie:

Gadobutrol sa nesmie pouzivat’ intratekalne. Pri intratekalnom pouziti boli hlasené zavazné,
Zivot ohrozujuce a smrtel’né pripady, predovSetkvm s neurologickvmi reakciami (napr. kéma,
encefalopatia, zachvaty).

. Cast’ 4.6
Maju sa doplnit’ nasledovné nové informécie o riziku (rizikéch) lieku pri pouzivani pocas gravidity:
Gravidita

Udaje 0 O-pouZivani kontrastnych litok na bize gadolinia vratane gadobutrolu-u gravidnych Zien

nie-st-k-dispezicit ziadne-idaje—su obmedzené. Gadolinium médZe prechadzat’ placentou. Nie je
zname, ¢i je expozicia gadoliniu spojena s neZiaducimi u¢inkami na plod. [...|

Pisomn4a informacia pre pouZivatel’a
o Cast’ 2 — Tehotenstvo a dojCenie

Tehotenstvo

Gadobutrol mozZe prechadzat’ placentou. Nie je zndme, ¢i ma vplyv na dieta. Ak si myslite, Ze ste
alebo Ze by ste mohli byt tehotna, musite to oznamit’ svojmu lekarovi, [...]




Priloha III

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 vnutrostatnym organom:

10. marec 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

09. maj 2024
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