Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre gadoteridol su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné idaje o podéavani pocas tehotenstva a intratekalnom podavani z literatary,
spontanne hlasenia a pravdepodobny mechanizmus ucinku, vybor PRAC povazuje pri¢inny vztah
medzi gadoteridolom a rizikami spdsobenymi pouzivanim pocas tehotenstva a intratekalnym
podavanim prinajmenSom za dostato¢ne podlozeny. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o
lieku obsahujicom gadoteridol by sa mali zodpovedajucim spdsobom zmenit’ a doplnit’.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odportcanie PRAC a stihlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre gadoteridol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) gadoteridol je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha 11

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



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyvrazneny, odstraneny text prectarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

° Cast' 4.4
Ma sa pridat’ nasledovné upozornenie:

[...]

U epileptickych pacientov alebo pacientov s mozgovymi léziami mdze byt pravdepodobnost’
zachvatov pocas vysetrenia vyssia. Pri vySetrovani tychto pacientov je potrebné prijat’ preventivne
opatrenia (napr. monitorovanie pacienta). K dispozicii ma byt zdravotnicke vybavenie a lieky
potrebné na rychlu liecbu pripadnych zachvatov.

Gadoteridol sa nesmie pouzivat’ intratekalne. Pri intratekalnom pouZiti boli hlasené zavazné,
Zivot ohrozujice a smrtel’né pripady, predov§etkvm pri neurologickych reakciach (napr. kéma,

encefalopatia, zachvaty).

° Cast' 4.6

Maju sa doplnit’ tieto nové informadcie o riziku(rizikach) lieku pri pouzivani pocas tehotenstva:
Tehotenstvo

g

Nie-sttkdispezicit ziadne-tidajeUdaje o pouzivani kontrastnych latok na baze gadolinia vratane
gadoteridolu u tehotnych zien si obmedzené. Gadolinium méZe prechadzat’ placentou. Nie je

zname, {i je expozicia gadoliniu spojena s neZiaducimi u¢inkami na plod. [...] Stadie na
zvieratdch nenaznacuju priame ani nepriame nepriaznivé ucinky v suvislosti s reproduk¢nou toxicitou
(pozri ¢ast’ 5.3). ProHance sa nema podavat pocas tehotenstva, pokial’ klinicky stav zeny nevyzaduje
pouzitie gadoteridolu.

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

Tehotenstvo

Gadoteridol mézZe prechadzat’ cez placentu. Nie je zname, ¢i ma vplyv na diet’a. Ak ste tehotna
alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna [...]




Priloha IIT

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
vnutros$tatnym organom:
'Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi (predlozenie [09/05/2024

ziadosti o zmenu drzitel'om rozhodnutia o registracii):
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