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COMTJNICARE DIRECTA CATNU PROFESTONI$TN DIN DOMENIUI
sAxArATu

$ubetrnfelc ds contrert mrs confln grdollnlum: rocomnndlrl nstusllznto cn
urm0rc r recvnlu[rll lnfornoflllor prlvlnd scumulnren do jrdollnlum

ln ferutul cerebrol jl In rlte feruturl

Stimate profcrionist din domcniul sln[tEtii,

Dc comun acord cu Agonfia Buropoan[ E Mcdicamentului (Europcur Modlcines
Agency ' EIvIA) gi cu Agonfia Nalionall s Mcdicemontului 9i a Dispozitivolor
Mcdicale (ANMDM), companiilc cnumcreto tn nnoxl dorosc s[ v[ lnformazo cu
privire la umrltoerclcl

Rozumal

r O analizl ofoctr,ratl dc Agcnlia Europcan[ a Mcdicemanhrlui (ENaA) a
confirmat faptul c[, In l$utul ccrobral, ss aoumuloazl aantitlfi mici dc
gadolinium dupl utilizaroa aubatanfolor de contrast care contin
gadolinium,

r Le eubatanplo do contrast cu ligand liniar oaro confin gadolinium a fort
obsorvat[ o acumularo mai important[ do gadollnium tn creicr,
comparativ cu eubstanfolo dc oontragt cu ligrnzi macroclalioi.

r PEnl ln prozont, nu oxlstE dovezi privind afoctarca pacicnfllor ca urmara E
acumullrii do gadolinium ln creior, indifcrent do tipul rubstanqci de
contrast.

r Dooercce nu Bo cunoso riscurils FG tormsn lung arociato aoumullrii dc
gadolinium ln fosutul ecrcbral, EMA a rrcomandst euspcnduta
autorizaliilor de puncro pc pialt in uE pentru rubstanfels dc contrsst cu
lignnd liniar qi adminirtrarc intravcnoall, cu cxecpfia acidului gadoxotic
qi a acidului gadobenlc, carc vor r6mlnc diaponibllc dou pentru utilizaro
in imagirtica hcpaticl.

. ln acc8t song, Comisia Europoant va emltc o decizic cu caractor
obligatoriu din punct ds vodcrc juridic, aplicabill in toato statclc mombre
ala IIE iar Autorit6tilc Nafionalo compctonto (tn Romtnia - ANMDM)



t vor suspcnda autorlzatiilo do punlrc po pigtl, sonform termonolor
stabilito ln Doclzia CE.
$ubstanlels de contrast cBrc congin aald gadopcntetic vor continuE el fic
d i cponibile numai pentru sdmi nktrqrc intrasrti cu I ar[,
De aeemonEa, vor rlm[nc disponibilc toate subetan;clc dc contrast cu
llganzi mscrociclici ql adminlstrrre intravenoas[ 9i intraartieuler[,
Profcsionigtii din domoniul slnEtgii vor utlliza subrtanfclo de contrast
caro confin gadollnium numai tn oituafia ln carc informafiila cronfialo
pontru stabiliroa diagnostioului nu pot fi oblinute filr[ substanfl dc
contrngt,
Profealonigtii din domcniul senltafii trcbuie s[ utilizszc lntotdoauna ecg
mEi micl dozl poeibil[ pantru imbun6t{irsa suficlontl a vizlbtlitlgii, ln
vederse etsbilirii diagnorticu lui.

Prezsnttre genernltr I rscomondtrrllor prlvlnd rubltnniolc dc conarart
snrs contln rldqllnlsn nutorlztta ln UE
Subotrnfr dc contrnrt Tlpul llgrnzllor

(celor do
rdmtnlrtrrro)

Sltuaflr rutorlzrflel
do punoro pp plrflf

Artirem/Dotarom/Dotarcm
Arthro
hold padoterlc\

masrociclic (intra-
articular)

rncnfinutl

Dotarom hctd zadotglcll msoroclslic (i,v.) montinutI
Gsdoviet (nadobutoh macroclolic (i.v.) mentinutl
Magncvi st (acld gadapent etlc) lininr (intra-

articulsr)
mcnfinutI

Magneviot (aeld
sadopantetlc\t

liniar (i,v.) suspendatl

Multihanc a (ac Id gado b enlc) liniar (i.v.) rostriofionatl doar 1r
utilizarc ln imagistiea
hooatlcl

Omnisssn kadodlamlddl liniEr (i.v.) suspcndat!,
Op[msrk (Ea dov er s e t am i dd) liniar (i,v,) suspcndat[
Primovist beld sadoxetlcl llniar (i.v,) montlnutl S
Prohsnco kadolerldoh macrociclic (i.v.) mGntinutl

Pcntru produrolo alc clror Curorliffi Ir
medlcamont.
a

! ln-q!u1, mtdlcemonlcfc gonarleo_rarpctlvo (lyalolux, Dotsglti, Dotrgraf, Dotlmulti, Dohrpin,
DotnVlrlon, Oodotoorzuur Ousrbot Osdotorliuro Srnochomla), 

-

$ In plur, nodlsomontolo gonrrloo flRrotlvr (0rdooon, gldolm, Ordoporrt, Gndoponut, Gadopur,
p$qtf1*, Mrjnogltr, Mrgnorolux, Mngnovldon, Mlgrrognf,, MR.Lux),
$ Acltlul gldoxotlc crto Indlcnt nunnl pontru dlrynoilloullmuglrtlc ol ltrluntlor hcprtloc,



Ialormalll supllmcntore relcrltoare la problann de slgurunlll gt
reca m an ddrllc resp ec tlve

O cvelutre cuprlnzltorrc rcalizatl de Agonlie EuropoEn[ a Msdisomontulul (BMA) o oforit
dovcal convlngttouo prlvind mumularsa do gedollnium ln crolcr, dupt utillzarca
intrlvcnoarf, a rubrtanfolor de contrast csro cort1|n gldollnium, pcntru Invordguca lmaglrtlct
prln rczonanf! magnotloE (lRM), Exlrtcnfr dopozltclor de gndolintum dln croior a fosl
confinnatl do rtudii euo mlsosrl conacntra;iih dc grdollnlu prin rpcctrofotomotrie do rnar[
$ prin craqtorer lntcnritgli gornnalulul tn fcrutul corsbrd obsorvrtq tn IRM.

Lo rubrtonlolo dc contnrt cu llgrnd linlu cuc confin godollnlum g fost obrarvatl o
ocumularc mel imponantt dc grdoltnlum ln crslqr, comparttlv cu rubrtrnplo dt contrart uu
liganal mrcroclollcl.

Nu existB dovczl prlvlnd sfectuoa paolonlllor ql nu au hct $oclstq ofccto nourologice
odvone, cum Er fl tulburtri cognitivo ssu dc mlpcrrc, su rdmlnirtrsrsa nloiunol rubutrnlo do
eonlrsrt suo oon$no gadolinium, Cu tosto Es!!tca, rlrourllo pc tonncn lung rroolrte
mumullrli do gadoliniurn In crehr nu runt cunolcuto, lar datclo de sltururt! corolpunzEtssrc
sunt llmitatc

Avlnd ln vcdoro toatr datalo dhponlbllo, lnclusiv lnfornalii prlvind acumularcu do
godollnium ln olta fcluturl, prccum gi oplnll rtc gupurllor do cxponl, EMA a ornls
recomandlrl ptrntru a pravonl orico rlsc aroclil cu dcpunoro gudollnlulul ln crolor,

S-nu rurpondll, prin urm$o, rutodraflllc dc puncro pe piaft pcntru rubstanfole dc sonrast
inlrBvonoasc cu ligrnd linlsr carc confin gsdodlunld!" jndovonotamldl, procum gl
subrtanplc dc contraat lntravcnollc cu ltgrnd llnisr caro con$n acld 3odopontctlc.

EMA a sonsldorct c[ rcportul boncflciu-rirc pcntru dou[ rubrhnfe do contrrat cu litand llnlar
cu odminlrtraro Intravcnoarl earr csnlln rcld gadoxotlo aau ocld gdobonlc, ctlo fbvorsbll
numai pcntru utllizuoq tn lmagtrtloa hcpatlol. Acostea aunt prcluato dc frsat pl rc utilizcazl
pcntru a vlzuqlize lozlunl hcprtlco vassulsto, ln rpccial ln imagirtlot cu fszl tntlrziatl, tn
cara nu sunt sdecvsto alts rubrtsnl€ dc eontrslt. Prln unnaro, rutorlzrlla do punoro po pla$ a
acldului gadoxetlc pantru oxsmin$cs hopotict ostc men[lnutf, ln tlmp co rutorlzl]la pcntru
aoldul gdobonlc ro rutrlcfioneazfi la lnvcrtlgoglllo lmrjl*lco hcpatlco,

Fotmularos intra-*tieularl a acldului gadopontotic odto mcntinutl dsoaraeo doaa do gadolinlu
utilizatB pontru lnjcqiilc tn anlcuhfli srtc sctzutl gl nu cste probabll ca paoicnlll s[ ilb!
novolo dc lqlcslll rupotsto,

Totto rubrtanfole dc contrdlt cu liganri macroclcllsl unlizlte. gadobutrol, acld jedotcrlc Al
gedotoridol - vor rlm0no sutorizatc pontru lndlcaflllo actugls,

Deonrccc rcumulerar grdoliniulul poatc aplroa ln csrul tuturor rubrtunfclor dc conrart cars
oonfin godollnium, profcrioniltil dln domcniul dnft$fi vor utllizr subrtrnlolc dc contnrt
cue confln gndollnlum nurnal ltr gltuallE ln cart lnformalllle oscnilrlc pcntru rnblltror
dlagnosticulul nu pot f, ob;lnutc llrl lmnglrticllnbun6tltltl {i cclc rnci mlsl dora corc ofors



f' Imbunlt[firca sullelentE a vizlbillt$ii tn stlblliroa dirgnortlculul, Au fost rctusllrats ln
conaccinll lrrformaliilo de prolcrlorc psntru rubrtrnlelc dc oontrart s[r6 con1ln gndollnlurn
caro ro rnonlin p0 PiEt[,

Apel la rupoilarcE rcacfillar adverce

Erto importrnt r[ raportati orlco rcsclls rdvucl surpcstntl, saociatl cu adrninlsksrso
rubrtur;olor do contrart corc confin gadolinlum cltro Agcn;ie N4lond[ a Madlcamcntului il
n Dirpozitivolor Mpdicale, ln sonformltata cu elrtcrnul neflonal dE rcportlm rpontrn&

i utiltzlnd formularola do rrportrrc dleponlbllo pc paginr wob a Aganfioi Nrlionnlo a
1 Modissrnontulul gi a Dlrpozltlvolor Modlenlo (www,anm,ro), la roctlunca Raportorrl o

rcaoflo advarcl.
Atsnth Nntlonnll n Mrdlsmsntulul pl r Dhpozltlvslor Modlmls
Str. Avlator SBn[tcrcuNr. 48,
Scstor 1,0l1478 - Bucurugti,
RomCnla
Foxr +4 0?l 316 34 9?
Tsh+4OZt317 l l02
E"mnil: 11[dl$n n

Totodrtl, rclcfiilo sdvgr$ rurpoctatt ro pot rrpofir ql cltro ttprczcntmfclc locals a
dollntrtorllor autorlrilisi do punoro po pinfl, h urmAtoarclo datq do contactl
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