Doporuceni pro aktualizaci informaci o pfipravku

Informace o doporucenich vyboru PRAC pfi hodnoceni farmakovigilancnich signald za mésic leden
2015 jsou dostupné na strankdch EMA:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document _listing/document_listi
ng 000375.isp&mid=WC0b01ac0580727d1c

Lécivé latky gadodiamidum, dimeglumini gadopentetas,
gadoversetamidum
Datum publikovani EMA 27.1.2015

Gadodiamid, gadopentat dimeglumin, gadoversetamid — systémova nefrogenni fibréza u pacientt
s akutnim poskozenim ledvin

Po zvazeni vSech dostupnych dikazl se vybor PRAC shodl na tom, Ze drzitelé rozhodnuti o registraci
pripravkl Omniscan, Optimark a Magnevist maji do 2 mésicl predloZit zménu s potfebnymi Gpravami
informaci o pfipravku popsanymi nize (novy text je podtrzen / text, ktery ma byt odstranén, je
preskrtnuty): V pribalové informaci by mély byt provedeny pfislusné aktualizace.

V ndvaznosti na zménu rozhodnuti o registraci pro tyto pfipravky by méli drzitelé rozhodnuti
o registraci pro jakykoliv pfipravek se stejnou lé¢ivou latkou predlozit pfisluSnou zadost o zménu.

Zmény v souhrnu udajtli o pripravku pfipravkli Omniscan (gadodiamid) a Magnevist (gadopentat
dimeglumin)

4.2 Davkovani a zplsob podani
[...]
Porucha funkce ledvin

<smysleny nazev> je kontraindikovan u pacient(l se zavaznou poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml /
min / 1,73 m? a/nebo akutnim pogkozenim ledvin a u pacientd v periopera¢nim obdobi

transplantace jater (viz bod 4.3).
4.3 Kontraindikace

<smysleny nazev> je kontraindikovan u pacientd se zavaznou poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml /
min / 1,73 m?) a/nebo akutnim poskozenim ledvin, u pacient v perioperaénim obdobi transplantace

jater a u novorozencu aZ do véku 4 tydna (viz bod 4.4).
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

[..]

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pred aplikaci <smysleny ndzev> musi byt u vSech pacientl proveden pomoci laboratornich test(
skrinink zaméreny na poruchy funkce ledvin.



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c

U pacient® s akutni nebo chronickou zavaznou poruchou funkce ledvin (GFR <30 ml / min / 1,73 m?)
a/nebo s akutnim poskozenim ledvin byly v souvislosti s pouZitim <smysleny nazev> a nékterych

dalSich kontrastnich latek obsahujicich gadolinium hlaseny pfipady nefrogenni systémové fibrozy
(NSF). <smysleny nazev> je u téchto pacientl kontraindikovan (viz bod 4.3). Ve zvySené mire jsou

ohroZeni pacienti podstupujici transplantaci jater, a to proto, Ze incidence akutniho selhani ledvin je

v této skupiné vysoka. Proto se <smysleny nazev> nesmi pouZivat u-pacienti-sezdvaznouporuchou

funkeeledvin, u pacientl v perioperacnim obdobi transplantace jater a u novorozenc( (viz bod 4.3).

Zmény v souhrnu udajli o pfipravku Optimark (gadoversetamid)
4.2 Davkovani a zplsob podani

[...]

Porucha funkce ledvin a jater

Ptipravek Optimark je kontraindikovan u pacientl se zavainou poruchou funkce ledvin (GFR <
30 ml/ min/ 1,73 m?) a/nebo_akutnim poskozenim ledvin a u pacientl s transplantovanymi jatry

nebo u pacientll v perioperaénim obdobi transplantace jater (viz bod 4.3).
4.3 Kontraindikace

[...]

Pouziti pripravku Optimark je kontraindikovano

. u pacientd se zavaznou poruchou funkce ledvin (GFR < 30 ml / min /1,73 m?) a/nebo
akutnim poskozenim ledvin;

o u pacient( s transplantovanymi jatry nebo
. u pacient(l v periopera¢nim obdobi transplantace jater a
° u novorozencl ve véku do 4 tydna (viz bod 4.4).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
[...]

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pred aplikaci pripravku Optimark musi byt u vSech pacientll proveden pomoci laboratornich testu
skrinink zaméreny na poruchy funkce ledvin.

U pacient® s akutni nebo chronickou zavaznou poruchou funkce ledvin (GFR <30 ml / min / 1,73 m?)
a/nebo s akutnim poskozenim ledvin byly v souvislosti s pouZitim pfipravku Optimark a nékterych

dalsSich kontrastnich latek obsahujicich gadolinium hldseny pfipady nefrogenni systémové fibrozy
(NSF). Pripravek Optimark je u téchto pacientd kontraindikovan (viz bod 4.3). Ve zvySené mife jsou




ohroZeni pacienti, ktefi podstupuji transplantaci jater, a to proto, Ze incidence akutniho selhani
ledvin je vtéto skupiné vysokd. Proto se pripravek Optimark nesmi pouZivat u pacientd s
transplantovanymi jatry a u novorozenci (viz bod 4.3).



