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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
0 periodicky aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti licku (PSURS) pre kyselinu gadoterova (1V
a intravaskularna forma) st vedecke zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné idaje o podavani pocas gravidity a intratekdlne podavanie z literatury,
spontannych hlaseni a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus t¢inku vybor PRAC zvazuje
pri¢inny vztah medzi kyselinou gadoterovou a rizikami v désledku pouzivania pocas gravidity

a intratekalneho podavania. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze je potrebné zodpovedajicim sposobom
zmenit’ informécie o lieku pre lieky obsahujuce kyselinu gadoterovu.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre kyselinu gadoterova (1V a intravaskularna forma) je CMDh toho
nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujdcich) kyselinu gadoterovu (IV
a intravaskularna forma) je nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté navrhované zmeny

v informéciéch o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, mé (maju) byt zmenené. CMDh odporaca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce kyselinu gadoterovu (1V a intravaskularna forma), ktoré su v sucasnej dobe
registrované v Eurdpskej tnii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
pod¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku
e Cast44

Nepedavajte-tntratekalne-Kyselina gadoterova sa nesmie pouZivat’ intratekalne. Pri intratekdlnom
pouziti boli hlasené zavazné, Zivot ohrozujiice a smrtel’né pripady, najmi s neurologickymi
reakciami (napr. kéma, encefalopatia, zachvaty). Dbajte o to, aby injekcia bola vyluéne
intraven6zna. Extravazacia méze vyustit’ do lokalnej reakcie neznaSanlivosti, vyzadujicej zvy¢ajnu
lokalnu starostlivost’.

o Cast 46
Je potrebné pridat’ tuto nova informéciu o riziku (rizikach) lieku, ked’ sa pouziva pocas gravidity:
Gravidita

Udaje o pouzivani kontrastnych latok na baze gadolinia vratane kyseliny gadoterovej u gravidnych
zien sU obmedzenénie-si-k-dispozicit. Gadolinium méze prejst’ cez placentu. Nie je zname, i
expozicia gadoliniu suvisi s neziaducimi i¢inkami u plodu. Vyskumom na zvieratach sa nezistili
ziadne priame ani nepriame Skodlivé u¢inky vzhI'adom na reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).
Kyselina gadoterovébetarem sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ klinicky stav Zeny
nevyzaduje pouzitie kyseliny gadoterovej.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
o Cast’ 2 — Tehotenstvo a dojéenie
Tehotenstvo

Kyselina gadoterova moze prejst’ cez placentu. Nie je zname, ¢i to ovplyviiuje diet’a. Pocas
tehotenstva sa nemd DOTAREM pouzivat’ pokial to nie je absolitne nevyhnutné.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

januar 2024
Zasadnutie CMDh

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

8. marec 2024

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

9. méj 2024




