Priloha 111

Dodatky k prislusnym castiam informacii o lieku

Poznamka:

Tieto dodatky k prislusnym éastiam informacii o lieku vyplyvaju z procesu arbitrazneho konania.

Informéacie o lieku mézu by pod¥aa potreby nasledne aktualizované prislusnym Gradom elenského
Statu a v spolupréci s referenénym élenskym Statom v sudlade s postupmi uvedenymi v kapitole 4
elanku 111, smernice 2001/83/EC.
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Dodatky k prislusnym castiam informacie o lieku

Existujlce informéacie o lieku sa maja upravild (vloZenie, nahradenie alebo odstranenie textu pod3sa
potreby), aby text zoh¥sadooval dohodnuté znenie nizsie.

Kyselina gadoterova, gadobutrol, gadoteridol na intravendézne podanie

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
. Cast 4.1 Terapeutické indikacie

<Nazov lieku> sa ma pouzit, len ak su diagnostické informéacie nevyhnutné a nie je moZné ich ziskat
vySetrenim magnetickou rezonanciou (MR) bez zvySenia kontrastu.

- Cast 4.2 Davkovanie a spbsob podavania

v V.

Davka sa mé vypoditat na zdklade telesnej hmotnosti pacienta a nema prekrodit odporuc¢ant davku na
kilogram telesnej hmotnosti uvedenu v tejto ¢asti.

Kyselina gadoterova na intraartikularne podanie

Sudhrn charakteristickych vilastnosti lieku
. Cast 4.1 Terapeutické indikacie

<N&zov lieku> sa méa pouzit, len ak su diagnostické informécie nevyhnutné a nie je mozné ich ziskat
vySetrenim magnetickou rezonanciou (MR) bez zvySenia kontrastu.

- Cast 4.2 Davkovanie a spbésob podavania

v V.

Kyselina gadopentetova na intraartikularne podanie

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
. Cast 4.1 Terapeutické indikacie

<Nazov lieku> sa ma pouzit, len ak su diagnostické informacie nevyhnutné a nie je mozné ich ziskat
vySetrenim magnetickou rezonanciou (MR) bez zvySenia kontrastu a ak nie je mozné pouzit iny
registrovany liek.

- Cast 4.2 Davkovanie a spbésob podavania

v V.
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- Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Po intraven6znom podani <néazov lieiva (INN)> sa méze gadolinium zachytavat v mozgu a inych
tkanivach organizmu (v kostiach, pedeni, obli¢kach, koZi) a v zavislosti na vySke davky mdze spbsobit
zvySenie intenzity signalu T1-vdzeného zobrazenia v mozgu, a to najméa v nucleus dentatus, globus
pallidus a talame. Klinické nasledky nie st znadme. Zachytavanie gadolinia v mozgu nebolo zistené pri
intraartikularnom podani. U pacientov, ktori budd vyZadovat opakované vySetrenia, sa maji mozné
diagnostické vyhody pouzitia <ndzov liediva (INN)> posudit s ohfadom na schopnost gadolinia ukladat
sa v mozgu a inych tkanivach.

- 5.2 Farmakokinetické vlastnosti

<Néazov liediva (INN)> je linearna kontrastna latka obsahujica gadolinium (GdCA). Studie ukézali, 7e
po expozicii GACA podavanym intravendézne vo vyrazne vySSich davkach ako intraartikularne podavané
lieky sa gadolinium zachytava v tele. K retencii dochadza v mozgu a inych tkanivach a organoch. Pri
linearnych GACA to mdze v zavislosti od vysky davky spdsobit zvySenie intenzity signalu T1-vaZeného
Zzobrazenia v mozgu, a to najma v nucleus dentatus, globus pallidus a talame. ZvySenie intenzity
signalu a predklinické Gdaje preukazali, Ze gadolinium sa uvolfiuje z linearnych GdCA.

Pisomna informacia pre pouzivatela
o Cast 2: Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete <nazov lieku>
0 Hromadenie v tele

<Néazov lieku> Gcinkuje, pretoze obsahuje kov nazyvany gadolinium. Studie ukézali, e malé mnoZstvo
gadolinia mdZe zostat v tele vratane mozgu.

Tento U&inok nebol pozorovany po injekénom podani malého mnoZstva gadolinia do kibu.

Kyselina gadoxetova na intravenézne podanie

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
. Cast 4.1 Terapeutické indikacie

<Nazov lieku=> je indikovany na detekciu fokdlnych Iézii peCene a poskytuje informacie o charaktere
lézii pri T1 — vaZzenom zobrazeni magnetickou rezonanciou (MR).

<N&zov lieku> sa ma pouzit, len ak su diagnostické informacie nevyhnutné a nie je mozné ich ziskat
vySetrenim magnetickou rezonanciou (MR) bez zvySenia kontrastu a ak je potrebné vysSetrenie
s oneskorenou fazou.

Tento liek je ureny len na diagnostické pouzitie intravendznym podanim.

- Cast 4.2 Davkovanie a spbsob podavania

v V.

Davka sa mé vypoditat na zdklade telesnej hmotnosti pacienta a nema prekrodit odporuc¢ant davku na
kilogram telesnej hmotnosti uvedenu v tejto ¢asti.
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- Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Po podani <néazov liediva (INN)=> sa mbze gadolinium zachytdvat v mozgu a inych tkanivach organizmu
(v kostiach, pedeni, obliékéch, koZi) a v zavislosti na vyske davky mdZe spdsobit zvysenie intenzity
signélu T1-vdZeného zobrazenia v mozgu, a to najmé v nucleus dentatus, globus pallidus a talame.
Klinické nasledky nie si zname. U pacientov, ktori budi vyzadovat opakované vySetrenia, sa maju
mozné diagnostické vyhody pouZitia <ndzov liediva (INN)> posudit s ohfadom na schopnost gadolinia
ukladat sa v mozgu a inych tkanivéach.

- 5.2 Farmakokinetické vlastnosti

<Nazov liediva (INN)> je linearna kontrastna latka obsahujica gadolinium (GdCA). Studie ukézali, 7e
po expozicii GACA sa gadolinium zachytava v tele. K retencii dochadza v mozgu a inych tkanivach

a organoch. Pri linearnych GdCA to médZe v zavislosti od vysky davky spdsobit zvySenie intenzity
signédlu T1-vdZeného zobrazenia v mozgu, a to najmé v nucleus dentatus, globus pallidus a talame.
Zvysenie intenzity signalu a predklinické Udaje preukazali, Ze gadolinium sa uvolfiuje z linearnych
GdCA.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
e Cast 2: Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete <nézov lieku>
0 Hromadenie v tele
<Nazov lieku> Géinkuje, pretoze obsahuje kov nazyvany gadolinium. Stadie ukéazali, e malé mnoZstvo

gadolinia mdZe zostat v tele vratane mozgu. V désledku zostavajiceho gadolinia v mozgu neboli
pozorované ziadne vedlajsie Ucdinky.

iné indikacie sa maju z informécie o lieku odstranit)

Sudhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.1 Terapeutické indikacie
Tento liek je urceny len na diagnostické pouZitie.

<Nazov lieku> je paramagnetickad kontrastna latka urc¢ena na pouzitie pri diagnostickom
vySetreni peCene magnetickou rezonanciou (MR)-irdikevanaraz u dospelych a deti (vo veku viac ako

2 roky).
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Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie oblidiek

¢

d&vky—@—%—mme#kg—t&esnej—hme{ﬁesﬂ—z dovodu nedostatku mformacu o] opakovanom podavanl sa

injekcie <néazov lieku=> smu opakovat len s najmenej 7-dfiovym odstupom.

- Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Po podani <néazov liediva (INN)=> sa mbze gadolinium zachytdvat v mozgu a inych tkanivach organizmu
(v kostiach, peéeni, obli¢kach, koZi) a v zavislosti na vyske davky mdze spdsobit zvySenie intenzity
signdlu Ti1-vazeného zobrazenia v mozgu, a to najma v nucleus dentatus, globus pallidus a talame.
Klinické nasledky nie si zname. U pacientov, ktori budi vyzadovat opakované vySetrenia, sa maju
mozné diagnostické vyhody pouzitia <nazov liediva (INN)= posudit s ohlfadom na schopnost gadolinia
ukladat sa v mozgu a inych tkanivéach.

- 5.2 Farmakokinetické vlastnosti

<Nazov liediva (INN)> je linearna kontrastna latka obsahujica gadolinium (GdCA). Studie ukézali, 7e
po expozicii GACA sa gadolinium zachytava v tele. K retencii dochadza v mozgu a inych tkanivach

a organoch. Pri linedrnych GdCA to mdZe v zavislosti od vysky davky spdsobit zvySenie intenzity
signélu T1-vdZeného zobrazenia v mozgu, a to najmé v nucleus dentatus, globus pallidus a talame.
Zvysenie intenzity signalu a predklinické Udaje preukazali, 7e gadolinium sa uvolfiuje z linearnych
GdCA.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
e Cast 1 Co je <nazov lieku> a na ¢o sa pouziva

<Nazov lieku> je Specialne farbivo (t j. kontrastna latka), ktoré obsahuje vzacny prlrodny kov

gadolinium a zlepsuje zobrazenia pecene mezgutehrbticetepiena-inyeh-€asti-tela pocas snimania

magnetlckou rezonanciou (MR). Lekarovi pomaha identifikovat pripadné abnormality

pecene me;_‘gtn%el%bﬂee—tepmn—a—myeh—east-t—taa

Tento liek je uréeny len na diagnostické pouzitie.

<Nazov lieku> je schvaleny na pouzitie u deti vo veku viac ako 2 roky.

e Cast 2: Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete <nézov lieku>
0 Hromadenie v tele
<Né&zov lieku> Gcinkuje, pretoZe obsahuje kov nazyvany gadolinium. Stidie ukazali, 7e malé mnozstvo

gadolinia mdZe zostat v tele vratane mozgu. V désledku zostavajiceho gadolinia v mozgu neboli
pozorované ziadne vedlajsie Ulinky,
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o Cast 3 Ako pouzivat <Nazov lieku>

<Nazov lieku> sa podava do Zily, zvyCajne do ruky, tesne pred MR vysSetrenim.
Mnozstvo v mililitroch, ktoré vam bude podané, zavisi od vasej telesnej hmotnosti v kilogramoch.
Odporucana davka je:

MR vysetrenie pecene;-obli€ky—moecevych-—ciest-alebonadebliéiel: 0,1 ml na kilogram telesnej

hmotnosti

e Cast pre zdravotnickych pracovnikov:

Postkontrastné vySetrenie:

Dynamické Bezprostredne po bolusovej injekcii
zobrazovanie:

Peceri
Oneskorené 40 az 120 minut po injekcii, v zavislosti od individualnych potrieb

zobrazovanie:

Pred podanim <Nazov lieku> sa odporaéa vietkych pacientov vysetrit na renalnu dysfunkciu
prostrednictvom laboratérnych testov.

U pacientov so zavaznou akutnou alebo chronickou poruchou funkcie obliciek

(GFR < 30 ml/min/1,73 m?) boli hlasené pripady nefrogénnej systémovej fibrozy (NSF) spojenej

s pouzitim niektorych kontrastnych latok obsahujucich gadolinium. Pacienti podstupujuci transplantaciu
pecene su zvlast rizikovi, pretoze vyskyt akutneho zlyhania obli¢iek je v tejto skupine vysoky.
Vzhladom na to, ze pri pouziti <Nazov lieku> sa mdZze vyskytnit NSF, liek sa nema podavat pacientom
so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek a pacientom v perioperacnom obdobi transplantacie pecene, len
ak su diagnostické informéacie nevyhnutné a nie su k dispozicii pri vySetreni MR bez zvySenia kontrastu.
Ak nie je mozné vyhnut sa pouzivaniu lieku <nazov lieku=, pri-jehe-peuziti-na-MR-mozgu-a-chrbtice;
MR—&ngmgFaﬁu—MR—pfsmka—&lebe—eaehe—tera—nema davka prekrout %mme#kg—te’:esﬁej—hme%ﬁes{r

davky—e—es—mme#kg—taeeﬁej—hmetﬁeeﬂ— z dovodu nedostatku |nf0rmaC|| o] opakovanom podavanl sa

injekcie <néazov lieku=> smu opakovat len s najmenej 7-dfiovym odstupom.
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