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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpeénosti (PSUR) pre disodnt sol’ kyseliny
gadoxetovej su vedecké zévery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné idaje o podavani pocas tehotenstva z literatlry, spontannych hlaseni

a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus G¢inku povazuje vybor PRAC pri¢inny vzt'ah medzi
kontrastnymi latkami na baze gadolinia a rizikami spdsobenymi pouZivanim pocas tehotenstva
prinajmensom za odévodnenu moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch
obsahujucich kyselinu gadoxetovl sa maju zodpovedajiicim spésobom pozmenit'.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odportcanie PRAC a sUhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odportcania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na z&klade vedeckych zaverov pre disodnu sol’ kyseliny gadoxetovej je CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujdcich) disodnu sol’ kyseliny gadoxetovej je

nezmeneny za predpokladu, Zze budu prijaté navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh odportc¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informdcii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.6

Maju sa doplnit’ nasledovné nové informécie o riziku (rizik&ch) lieku pri pouzivani pocas gravidity.
Gravidita

O-pouzivanikyseliny-gadoxetovei-Udaje 0 pouZivani kontrastnych latok na baze gadolinia
u gravidnych Zien-nie-st-k-dispozicii ziadne-idaje- SU obmedzené. Gadolinium mézZe prechadzat’

placentou. Nie je zname, ¢i je expozicia gadoliniu spojend s neziaducimi ué¢inkami na plod.

Pisomna informacia pre pouZivatela

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Primovist
Tehotenstvo a dojéenie

Tehotenstvo

Kyselina gadoxetovad moze prechadzat’ placentou. Nie je zname, ¢i ma vplyv na diet’a. Ak ste
tehotna alebo ak si myslite, Ze mozete byt tehotna, musite to oznamit’ svojmu lekarovi, pretoze ak to
nie je Uplne nevyhnutné, Primovist sa pocas tehotenstva nema pouzivat'.




Priloha 111

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. méj 2024
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