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Stimate profesionist din domeniul shalisifii,

De comun acord cu w W L MMhﬁ (Ellwan Medicines l ‘
Ageticy = EMA) si cu Agentis Nugionald & Medicamentului i  Dispozitivelor| i
Medicale (ANMDM), companiile enimeraté In anell doresc st vil informeze cu |

privire la urmiitoarele:

Rezumat

o O analizk sfuctuath do Ageaia * Modicamentulii (EMA) |
confirmat faptul ol in outul ¢ » scumulossh cantithi mici de| |
gedoliniu dupll utitizxeres » contrast oave confin gadoliniu, | i

* La substanjele de contrast cu WIM care confin gadoliniu, a fost

observatlh 0 acumulere mai de gedoliniu tn creier, comparativ
cut substanele de contrast ey o,

. MMMWMMWWMIMMME
acumulirii de gadoliniu tn creier, indifarent de tipul substenjel do contrast, | i
» Deoarece nu se ounosc ri Pe termen lung asociate acumuliirii de| |l
gadoliniu fn pesutul cerebesl, ENSA o recomandat suspendares sutorizatiilor | ||
de punere pe piat In UE pentry substnjele de contrast cu Higand liniar gi | |
edministrare intravenoasi, cu encopjia acidului gadouetic gi a acidului | |}
gadobenic, care vor riimine dispenibile doar pentru utilizare in imagistica

hepatici,

« n acest sens, Comisia Eucopessl (CE) & emis In deta de 23 Noiembrie | ||
2017 o deciaie cu camcter cbligmoriu din punct de vedere juridic, |||
aplicabild in toate statale membwe sis UE, iar Autoriaile Nefionale ||
Competente (In Rominia - ANMDM) vor modifion §i suspenda ||
autorizatiile de punere pe piegl, dupll caz, conform condittilor stabilite prin |

Decizie,
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disponibile numai pentru mm intrearticulartl,

Demmmwrrﬁuhdbmib&hmwmmmunu
liganzi mecrocicliel yi sdnimmvmlgi intrearticulary,
Profesionigtii din domeniul slinlititii vor utilise substangele de contrast care
conin geadoliniu numai tn situsgie In cave informegiile esentisle pentru
stabiliven diagmosticului nu pot fi ebimate fiell substengl de contrast.
Profesionigtii din donwniul sisibiii trebule o utilisene intotdesuns ces

mai micll MWWWM&vm&Wn, !
vederea uhbilwhdhmlumlm '

PWMm

WM de contrast

anis do contriet | el [T p——
(= de punere pe plath*

Submtoh de contrast care mmh lnid Mc vor continua si fie

F %77

[

8




:2018-01-10 13:37 CNAS-ClLawback US7LOUYIOU +2» VULaaa0Y IV r A1 F

A H AN =1d=4017

/8

M " gnstaben, N
§ Acidul pdomdum dloat

Informali suplimeniare refavitoare I probisma de siguangll §i recomanditrile ||
respective ' |
O evaluare cuprinslitosre ronlixsttl de s Ewopasal » Modicamestului (EMA) a oferit | |
dovezi convinghtonre privind scuswisses de in oreler, duph wiitiseroa intravencast s | [
substantelor de contragt cere contin gadotinie invostigeeen. imagimiol prin rezonangl | I
magnetich (IRM), Bxiotnss deponitsler de: i ereler » fost conflomatd de studii care
misoaril conoentragiile de gadolinks prin spes ide mned §i prin crogtorea intensitifli
semnalului tn fesutul oerebrel obesevate tn |

i o e et et

mucmlullol}. It
Nu existil dovez! privind afictaes pacientlior i s fuet assolate ofscts neurologics dverse, | [
cum ar fi talburiri cognitive seu de migoar, cu adsninistrares niciunel swbstante de contrast | ||
care confine gadoliniu, Cu tonte aesten, tnmmmgmwm
- gadoliniu tn creler nu sent cunoscute, ler Wmmnmlm
Avind In veders toats datelo dispenibile, vwmmmmunm
fn alte fesuturl, precum yi epiakl'ale '.*Tﬁ , BMA 2 emils revomandiiel pentru a | |1
prevend orice risc asocist cu dapunaves gadelin
Sevmawnhphmwﬂmn#*mmdﬂm
intravenoase ou ligend Heier care congin: I

de contrast intravenoase cu ligand liniar oureicanjin ssld gadnpentetic,

EMA a considerst ol reportul bemeficiumsise pantru dowll substanie de contret cu Ligand liniar
cu administrate intravencasll care congin: “ M s acid gadebenic, este favorsbil | 1]

" numal pentru utlizaren In invagistion Bepusiel. Acesies s praluae de fioat gi se utlizoazi | [
pentru a vizualiza lesiunl hepatios vansulnre, in spssial tn imngietica cu Bk insheslats, tn care | |1
1o sunt adecvate e subsimeie do comtest. Prin um

nave, sutosizagic de punere pe piath o
Nmmmcmmmthﬂundmmw i
acidul Mcnmﬂduﬁmﬂhwmw |
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Formularea intranrticulark 8 soidului gadop etic seie montinutl decasece doza de gadoliniu
utilizaté pontru injectiile tn articulati] esto selin # o eate probebi] ca pacienti] sl aibl nevole
de injecyil repetate,

Toate substanfelo de contrant cu ligneai magreciclici snalizate - gadobutrol, acid gadoteric si

gadotaridol - vor tlmiine sutorizste peatra Mdieatille actuale,

Dmmnmﬂmmwum*mﬂmwmdemmatm
confin gadeliniu, M Iﬂnmﬂw“ﬂhmm de contrast

gt & Mndicamentilui gi o
8 Agnginl '3 tului gi
- 5tr. Aviator Sinitogsu Nr, 48,
Sector 1, 011478 - Bucurest,
Romdade
Fax: +4 021 316 34 97

Tel: + 4021 31711 02
E-tnall: adn@iaasao

Tm&mmuanupmﬂMwmalocmm
detinlitorilor autorizaiel de puncre pe plapl, la/urnsiiesrele dete de contast:

Denussirs T Tolofon da i
_dlmm ¢ DAPP Emall armacovigiionts Romiais contact Fax
Hayer Pharme AG, | piarmscovigliance romnin@hayer. | 021 728 35 09
Gadovist ;
Gormania com 0723 308 648
Magnovitk | PR PRRAG, | phormscovigiionce romenia@beper. | 021 526 99 09 |
© | CQermenia oom | 0723 505 648
Primavist Bayer Pharwa AG, | pharmacovighlance_romanin@bayer, | 021 528 59 09
Carmenia com ’ 0723 305 643
Bracco lmaging R I
Multihence SpAdmla Mlmu 021260 13 44 | 0212029
; -
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