Bilaga 1

Vetenskapliga slutsatser och skil till éindring av villkoren for godkinnandet (godkiinnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sikerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) gillande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for gadoteridol dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéingliga uppgifter om administrering under graviditet samt intratekal
administrering fran litteraturen, spontanrapporter och med hinsyn till en rimlig verkningsmekanism
anser PRAC att ett orsakssamband mellan gadoteridol och risker pa grund av anvandning under
graviditet och intretekal administrering atminstone ar en rimlig mdjlighet. PRAC har konstaterat att
produktinformationen for ldkemedel som innehaller gadoteridol ska dndras i enlighet ddrmed.

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

Skil att dndra villkeren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for gadoteridol anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller gadoteridol 4r of6érdndrat under forutsittning att de foreslagna
dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkénnandet (godkénnandena) for forséljning ska éndras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé
° Avsnitt 4.4

En varning ska ldggas till enligt f6ljande:

[...]

Hos patienter med epilepsi eller hjarnskador kan risken for kramper under undersokningen vara
forhojd. Forsiktighet 4r nodvéndig nir dessa patienter undersoks (t.ex. monitorering av patienten) och
utrustning och likemedel for snabb inséttning av behandling vid eventuella kramper ska finnas
tillgéngliga.

Gadoteridol fir inte anvindas intratekalt. Allvarliga, livshotande och fatala fall, frimst med
neurologiska reaktioner (t.ex. koma, encefalopati, krampanfall), har rapporterats med

intratekal anvéndning.

° Avsnitt 4.6

Ny information om risken (riskerna) med ldkemedlet vid anvdndning under graviditet ska laggas till
enligt f6ljande:

Graviditet

Detfinns-inga-datafran Data fran anvindning av gadoliniuminnehéllande kontrastmedel inklusive
gadoteridol hos gravida kvinnor ar begrinsade. Gadolinium kan passera placentan. Det ir okiint
om exponering for gadolinium har nigot samband med negativa effekter hos fostret. Djurstudier
tyder inte pé direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). ProHance skall
endast anvindas under graviditet d4 tillstindet innebér att det dr absolut nddvéndigt att kvinnan
behandlas med gadoteridol.

Bipacksedel
. Avsnitt 2 - Graviditet och amning

Graviditet

Gadolinium kan passera placentan. Det iir inte kiint huruvida det paverkar barnet. Du maéste tala
om for ldkaren om du tror att du &r eller kan bli gravid [...]




Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

/Antagande av CMD(h):s stéllningstagande: Januari 2024 CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av stillningstagandets 08/03/2024
bilagor till nationella behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 09/05/2024
stdllningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkidnnande for forséljning):
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