Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) dinatrium-gadoxetatu byly pfijaty tyto védecké zavery:

Vzhledem k tdajim o poddvani béhem tehotenstvi, které jsou dostupné v odborné literatuie

a spontannich hlasenich, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku poklada vybor PRAC
pti¢innou souvislost mezi kontrastnimi latkami obsahujicimi gadolinium a riziky hrozicimi v disledku
pouzivani béhem téhotenstvi za pfinejmensim odiivodnénou moznost. Vybor PRAC dospél k zavéru,
ze informace o pripravcich obsahujicich kyselinu gadoxetovou je tieba pfislusnym zplisobem upravit.

Po ptezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdvodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zaveéru tykajicich se dinatrium-gadoxetatu skupina CMDh zastava stanovisko,
Ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / [éCivych ptipravki obsahujicich dinatrium-
gadoxetat zlstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny

navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislusSnych boda informaci o piipravku (novy text podtrzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pFipravku

Bod 4.6

Je tfeba doplnit nasledujici nové informace tykajici se rizika (rizik) pouziti ptipravku béhem
tehotenstvi.

Te&hotenstvi

Nejsoukdispoziei tidaje Udaje o-podavanisadoxetatu— 0 podavini kontrastnich latek obsahujicich

gadolinium téhotnym Zenam jsou omezené. Gadolinium miiZe prostupovat placentou. Neni
znamo, zda expozice gadoliniu souvisi s nezadoucimi ticinky na plod.

Piibalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam Primovist podan

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Kyselina gadoxetova miiZe prochazet placentou. Neni znamo, zda to ma na dité néjaky vliv.
Pokud se domnivate, ze jste t¢hotnd, nebo existuje jakakoli moznost, Ze byste t€hotna byt mohla,

musite o tom fici svému lékari, protoze Primovist se nepodava v téhotenstvi, pokud to neni zcela
nezbytné.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2024

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim organim:

10. bfezna 2024

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

9. kvétna 2024
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