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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannandet (godkédnnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sékerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for gadopentetsyra dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med tanke pa tillgidngliga data om administrering under graviditet och om intratekal administrering
frén litteraturen, spontana rapporter samt med tanke pa en sannolik verkningsmekanism, anser PRAC
att ett orsakssamband mellan gadopentetsyra och risker pa grund av administrering under graviditet
och intratekal administrering &r en dtminstone rimlig mdojlighet. PRAC anser att produktinformationen
for produkter som innehaller gadopentetsyra ska dndras med hénsyn till detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skl till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkéannandet (godkannandena) for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for gadopentetsyra anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet
for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller gadopentetsyra ar oférdndrat under forutsittning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkéanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstraken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4

Foljande varning ska ldggas till:

Gadopentetsyra far inte anvandas intratekalt. Allvarliga, livshotande och dadliga fall, framst
med neurologiska reaktioner (t.ex. koma, encefalopati, krampanfall), har rapporterats vid
intratekal anvandning.

. Avsnitt 4.6

Fdljande nya information om risken (riskerna) med produkten vid anvindning under graviditet ska
laggas till.

Graviditet

g radimecluminat saknas-datafran behandline av-sravidalovinner—Data fran
anvandningen av gadoliniumbaserade kontrastmedel inklusive gadopentetsyra i gravida kvinnor
ar begransade. Gadolinium kan passera placenta. Det &r okdnt om exponering for gadolinium ar
forknippad med negativa effekter hos fostret. [...].

Bipacksedel

o Avsnitt 2 — Graviditet och amning

Graviditet

Gadopentetsyra kan passera placentan. Det 4r okant om det paverkar barnet. Du méste tala om
for lakaren om du tror att du ar eller kan bli gravid [...]
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Januari 2024 CMD(h)-méte

stéllningstagandet
(inldmning av @ndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 10/03/2024
stéllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 09/05/2024




	Bilaga I
	Vetenskapliga slutsatser och skäl till ändring av villkoren för godkännandet (godkännandena) för försäljning
	Bilaga II
	Bilaga III

