I11. melléklet

A kiséroiratok vonatkozo pontjainak moédositasai

Megjegyzés:
Az kisérGiratok vonatkozé részeinek mddositasai a beterjesztési eljaras eredménye.

A kisérGiratokat ezutdn a tagallam illetékes hatdsaga a referencia-tagallammal egyluttm(ikodve, a
2001/83/EK iranyelv, Il11. cim, 4. fejezetben foglalt eljarésoknak megdfeleléen, sziikség szerint
aktualizalhatja.

56



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjainak médositasai

A hatdlyos kisérdiratot mddositani kell (beillesztés, helyettesités vagy torlés a megfeleld szévegben),
hogy visszaadja a megallapodas szévegét az alabbiak szerint.

Intravénas gadotersav, gadobutrol, gadoteridol
Alkalmazasi eldiras

- 4.1 pont: Terapias javallatok

A <Készitmény> csak abban az esetben alkalmazhatd, ha az altala kapott diagnosztikai informacié
nélkilézhetetlen, és kontrasztanyag nélkili magneses rezonancias képalkoté vizsgalattal (MRI) nem
biztosithat6.

- 4.2 pont: Adagolas és alkalmazas

A diagnosztikai célnak megfelel6 kontrasztfokozast biztosité legalacsonyabb dézist kell alkalmazni. A
dézist a beteg testtomege alapjan kell kiszdmitani, és az nem haladhatja meg az ebben a pontban
részletezett, testtomeg-kilogrammonkénti ajanlott dézist.

Intraarticularis gadotersav

Alkalmazasi eldéiras
- 4.1 pont: Terapias javallatok

A <Készitmény=> csak abban az esetben alkalmazhatd, ha az altala kapott diagnosztikai informéacié
nélkilozhetetlen, és kontrasztanyadg nélkili magneses rezonancias képalkoté vizsgalattal (MRI) nem
biztosithaté.

- 4.2 pont: Adagolas és alkalmazas

A diagnosztikai célnak megfelel6 kontrasztfokozast biztositd legalacsonyabb dézist kell alkalmazni.

Intraarticularis gadopentetsav

Alkalmazasi eldiras
- 4.1 pont: Terapias javallatok

A <Készitmény=> csak abban az esetben alkalmazhatd, ha az altala kapott diagnosztikai informéacié
nélkilbézhetetlen, kontrasztanyag nélkiili magneses rezonancias képalkoté vizsgalattal (MRI) nem
biztosithat6, és mas engedélyezett készitményt nem lehet alkalmazni.

- 4.2 pont: Adagolas és alkalmazas

A diagnosztikai célnak megfelelé kontrasztfokozast biztositd legalacsonyabb ddzist kell alkalmazni.
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- 4.4 pont: Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A <hatdanyag (INN)> intravénas alkalmazasat kévetben a gadolinium visszamaradhat az agyban, és a
szervezet egyéb széveteiben (csontok, maj, vese, bor), tovabba a T1-sulyozott képeken dézisfiiggé
jelintenzitas-névekedést okozhat az agyban, kiléndsen a nucleus dentatus, a globus pallidus és a
thalamus teriletén. A klinikai kbvetkezmények nem ismertek. Intraarticularis alkalmazas soran a
gadolinium agyban térténd retencidéjat nem észlelték. Azokndl a betegeknél, akiknél ismételt
vizsgalatokra van sziikség, mérlegelni kell a <hatéanyag (INN)> alkalmazasanak lehetséges
diagnosztikai el6nyeit, szemben a gadoliniumnak az agyban és egyéb szbvetekben fennalld lerakddasi
potencialjaval.

- 5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A <hatéanyag (INN)> eqy linearis GdCA. Vizsgalatok igazoltdk, hogy az intraarticularisan alkalmazott
készitményeknél szignifikansan magasabb dézisban adott, intravénasan alkalmazott GACA-k esetében
az expoziciot kovetéen a gadolinium visszamarad a szervezetben, igy az agyban és mas szévetekben
és szervekben is. Linedris GACA-k alkalmazasa mellett ez dézisfliggd jelintenzitas-névekedést
eredményezhet a T1-sulyozott képeken az agyban, kilénésen a nucleus dentatus, a globus pallidus és
a thalamus terlletén. A jelintenzitas-ndvekedés és a nem klinikai adatok azt mutatjak, hogy a
gadolinium felszabadul a linearis GACA-kbdl.

Betegtajékoztatd
e 2. pont: Tudnivalok miel6tt a <készitmény>-t beadjak Onnek
0 A gadolinium-felhalmozddasa a szervezetben

A <Készitmény> eqgy gadolinium nev(i fémet tartalmaz. Ez az alkotdrész teszi lehetévé a vizsgalat
elvégzését. Vizsgalatok igazoltak, hogy a gadolinium kis mennyiségben visszamaradhat a
szervezetben, tébbek kbz6tt az agyban.

Ezt a jelenséget nem észlelték azokban az esetekben, amikor kis mennyiséget alkalmaztak, az
izuletekbe fecskendezve.

Intravénas Gadoxetsav

Alkalmazasi elGiras
- 4.1 pont: Terapias javallatok

A <Készitmény> fokalis majléziok kimutatasara javallt, és informacidét nyujt a Iézidk jellegzetességeirol
a T1-sulyozott magneses rezonancias képeken (MRI).

A <Készitmény=> csak abban az esetben alkalmazhatd, ha az altala kapott diagnosztikai informéacié
nélkilbézhetetlen, kontrasztanyag nélkiili magneses rezonancias képalkoté vizsgalattal (MRI) nem
biztosithatd, és amikor késleltetett fazisu leképezésre van sziikség.

Ez a gyogyszer kizarélag diagnosztikai célra és intravénasan beadva alkalmazhato.

- 4.2 pont: Adagolas és alkalmazas

A diagnosztikai célnak megfelel6 kontrasztfokozast biztositd legalacsonyabb dézist kell alkalmazni. A
dézist a beteg testtdmege alapjan kell kiszadmitani, és az nem haladhatja meg az ebben a pontban
részletezett, testtomeg-kilogrammonkénti ajanlott dézist.
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- 4.4 pont: Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A <hatdanyag (INN)> alkalmazasat kévetéen a gadolinium visszamaradhat az agyban, és a szervezet
egyéb széveteiben (csontok, maj, vese, bor) tovabba a T1-sulyozott képeken dozisfliggd jelintenzitas-
noévekedést okozhat az agyban, kilénésen a nucleus dentatus, a globus pallidus és a thalamus
teriletén. A klinikai kdvetkezmények nem ismertek. Azoknal a betegeknél akiknél ismételt
vizsgalatokra van sziikség, mérlegelni kell a <hatéanyag (INN)> alkalmazéasanak lehetséges
diagnosztikai el6nyeit, szemben a gadoliniumnak az agyban és egyéb szbévetekben fennalld lerakddasi

potencialjaval.

- 5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A <hatéanyag (INN)> egy linearis GdCA. Vizsgalatok igazoltdk, hogy a GdCA-kal kapcsolatos expozicid
utan a gadolinium visszamarad a szervezetben, igy az agyban és mas szfvetekben és szervekben is.
Linearis GACA-k alkalmazasa mellett ez dézisfiiggd jelintenzitas-novekedést eredményezhet a T1-
sulyozott képeken az agyban, kilénésen a nucleus dentatus, a globus pallidus és a thalamus tertletén.
A jelintenzitads-ndvekedés és a nem klinikai adatok azt mutatjak, hogy a gadolinium felszabadul a
linearis GACA-kbdl.

Betegtajékoztatd
e 2. pont: Tudnivalok miel6tt a <készitmény>-t beadjak Onnek

0 A gadolinium felhalmozdédasa a szervezetben

A <Készitmény> egy gadolinium nevi{ fémet tartalmaz. Ez az alkotérész teszi lehetévé a vizsgalat
elvégzését. Vizsgalatok igazoltak, hogy a gadolinium kis mennyiségben visszamaradhat a

szervezetben, tébbek kozott az agyban. Nem tapasztaltak mellékhatast azzal kapcsolatban, hogy a

gadolinium visszamarad az agyban.

Intravénas gadobensav (a javallat korlatozasa — az eqyéb javallatokra vonatkozé minden
hivatkozas eltavolitandé a készitmény kisérdirataibdl)

Alkalmazasi eldiras

4.1 pont: Terapias javallatok
Ez a gyogyszer kizarélag diagnosztikai célra alkalmazhato.

A <Készitmény> egy paramagneses kontrasztanyag, ami felnétteknél és gyermekeknél (2 éves életkor
felett) a maj diagnosztikus magneses rezonancias képalkoté (MRI) vizsgalatara alkalmazhato.
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A <Készitmény=> csak abban az esetben alkalmazhatd, ha az altala kapott diagnosztikai informéacié

nélkilozhetetlen, kontrasztanyag nélkili magneses rezonancias képalkoté vizsgalattal (MRI) nem

biztosithatd, és amikor késleltetett fazisu leképezésre van sziikség.

- 4.2 pont: Adagolas és alkalmazas

Célszerv

Ajanlott adag

A <hatdanyag (INN)> ajanlott adagja feln6tteknél és gyermekeknél 0,05 mmol/ttkg (0,1 ml/kg a

0,5 M oldatbdl). A diagnosztikai célnak megfeleld kontrasztfokozast biztositd legalacsonyabb dézist kell
alkalmazni. A ddzist a beteg testtdmege alapjan kell kiszamitani, és az nem haladhatja meg az ebben a

pontban részletezett, testtémeg-kilogrammonkénti ajanlott dézist.

)

Leképezés a kontrasztanyag alkalmazdasa utan:

Maj

Dinamikus képalkotas:

A bolus beadasat kdvetben azonnal

Késleltetett képalkotas

A beadast kovetben 40-120 perccel egyedi képalkotasi

igényektdl fliggben

60




Kuloénleges populaciok
Karosodott vesem(ikddés

G-

Ha a <Termeknev> alkalmazasa elkerulhetetlen a d02|s %m—h&ladhaﬂa—meg—a—@—l—n%%lﬁtkg—e{—az

nem haladhatja

meg a O 05 mmol/ttkg ot a maj—HeseHhﬁgyu%&lﬁfagy—&m%ehfesek wzsgalata eseten Egy

vonatkozo adatok hlanya mlatt a <Termeknev> injekcié nem |smetelheto kivéve, ha az injekcidk
beadasa kozott legalabb 7 nap eltelt.

- 4.4 pont: Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A <hatéanyag (INN)> alkalmazésa utan a gadolinium visszamaradhat az agyban, és a szervezet egyéb
szOveteiben (csontok, maj, vese, bdr) tovabba a T1-sulyozott képeken dézisfiiggd jelintenzitas-
ndvekedést okozhat az agyban, killéndsen a nucleus dentatus, a globus pallidus és a thalamus
tertletén. A klinikai kdvetkezmények nem ismertek. Azoknal a betegeknél, akiknél ismételt
vizsgalatokra van sziikség, mérlegelni kell a <hatéanyag (INN)> alkalmazasanak lehetséges
diagnosztikai eldnyeit, szemben a gadoliniumnak az agyban és egyéb szbévetekben fenndllé lerakédasi

potencialjaval.

- 5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A <hatéanyag (INN)> eqy linearis GdCA. Vizsgalatok igazoltak, hogy a GdCA-kkal kapcsolatos
expozicié utan a gadolinium visszamarad a szervezetben, igy az agyban és mas szévetekben és
szervekben is. Linearis GACA-k alkalmazasa mellett ez ddzisfliggé jelintenzitas-névekedést
eredményezhet a T1-sulyozott képeken az agyban, kildnésen a nucleus dentatus, a globus pallidus és
a thalamus teriletén. A jelintenzitas-névekedés és a nem klinikai adatok azt mutatjak, hogy a
gadolinium felszabadul a linearis GACA-kbdl.

Betegtajékoztatd
e 1. pont: Milyen tipusu gyogyszer a <Készitmény> és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A <Készitmény> egy olyan specialis festék (vagy kontrasztanyag) ami a gadolinium nev({
ritkafldfémet tartalmazza, és magneses rezonancia (MRI) vizsgalat soran javitja a maj az-agyfgerine;

az-artéridk-és-atest-egyéb-terileteinek leképezését. Segit az On kezel6orvosanak abban, hogy
azonositsa a majat az-agytgerincetazartéridkat-ésa-test-egyéb-terideteit érinté barmilyen

elvaltozast.
Ez a gyogyszer kizarélag diagnosztikai célra alkalmazhato.

A <Készitmény> alkalmazasa engedélyezett két éves életkor feletti gyermekeknél.

e 2. pont: Tudnivalok miel6tt a <készitmény>-t beadjak Onnek

0 A gadolinium felhalmozédéasa a szervezetben

A <Készitmény> egy gadolinium nevl fémet tartalmaz. Ez az alkotérész teszi lehet6vé a vizsgalat
elvégzését. Vizsgalatok igazoltak, hogy a gadolinium kis mennyiségben visszamaradhat a
szervezetben, tébbek k6z6tt az agyban. Nem tapasztaltak mellékhatast azzal kapcsolatban, hogy a
gadolinium visszamarad az agyban.
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e 3. pont: Hogyan kell alkalmazni a <Készitmény>-t?

A <Készitmény=>-t altalaban az egyik karvénaba fecskendezik, kdzvetlenll az MRI vizsgalat el6tt.
A befecskendezendd, milliliterben megadott mennyiség az On kilogrammban kifejezett testtémegétdl

fugg.
A kesznmeny ajanlott adagja

A maj—a—vese—hug-ybm—s-z-eﬁfek—v-agy—melbkvese MRI wzsgalata esetén: 0,1 ml testtémeg

kilogrammonként

16-MRIvizsadhat t6ns 0.2 miinickeitsold ) it K&

e egészségugyi szakembereknek sz6l6 rész:

Posztkontrasztos képalkotas:

Dinamikus A bolus beadasat kévetbéen azonnal.
. képalkotas:
Maj
Késleltetett A beadast kévetben 40-120 perccel egyedi képalkotasi igényektb!
képalkotas figgben.

A <Készitmény> alkalmazasa el6tt ajanlott minden beteg laboratériumi vizsgalatokkal
torténo sziirése a vesefunkcios zavarok megitélése szempontjabol.

Egyes gadolinium tartalmul kontrasztanyagok alkalmazasa kapcsan beszamoltak nefrogén szisztémas
fibrézisrol (NSF) olyan betegek esetében, akik sulyos, akut vagy krénikus vesekarosodasban

(GFR < 30 ml/perc /1,73 m?) szenvedtek. A majtranszplantacidn dtes6 betegek kiilénés kockadzatnak
vannak kitéve, mivel az akut veseelégtelenség incidenciaja magas ebben a betegcsoportban. Mivel a
<Készitmény> alkalmazasa mellett lehetséges az NSF el6fordulasa, ezért alkalmazasa kertilend6
sllyos vesekarosodasban szenved6 betegeknél, valamint majtranszplantacié perioperativ idészakaban,
kivéve, ha az igy nyerhet6 diagnosztikus informacié feltétlenlil sziikséges, és kontrasztanyag nélkiili
MRI vizsgalattal nem biztosithato. Amenny|ben a <Ke52|tmeny> alkalmazasa nem kerulheto el, a d02|s
nem haladhatja meg a a

teet—M-R—I—w—zsga+&ta—eee’eebea—es—aem+r&ladhat1a—meg—0 05 mmol/testtomeg kllogrammot a—maj—M-R

7—nap—e+te+t—Az |smetelt alkalmazasra vonatkoz6 adatok hlanya m|att a <KeSZ|tmeny> injekcié nem
ismételhetd, kivéve, ha az injekcidk beadasa kozott legalabb 7 nap eltelt.
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