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DOSYA

Gadolinyum ajanlarini iceren ilaglarin intratekal kullanimi ve gebelik doneminde kullanimi ile
ilgili_  Avrupa ilag  Ajansimin  almis  oldugu  kararlar  (PSUSA/00001500/202304,
PSUSA/00001502/202304, PSUSA/00001504/202304, PSUSA/00001506/202304 ve
PSUSA/00001509/202304) Kurumumuzca degerlendirilmis olup s6z konusu urtnleri iceren ilaglarin
kisa Giriin bilgilerine (KUB) ve kullanma talimatlarina (KT) ekte yer alan ifadelerin eklenmesine karar
verilmistir. Alinan kararla ilgili varsa gorus, oneri ve katkilarinizin duyurunun yayimlanmasindan
itibaren 15 giin icerisinde Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Farmakovijilans Risk
Yonetimi Birimine sunulmasi, bu slire icinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne basvuru
yaptlmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Asim HOCAOGLU Kurum Baskani

Ek: KUB/KT’ye ilave edilecek metin (3 Sayfa)

Dagitim: Geregi: Tirkiye ilag Sanayi Dernegi Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ilag Endistrisi
isverenler Sendikasi Saglik Uriinleri Dernegi
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1|1 Eklenmesi gereken yeni metinler alti ¢izili ve kalin, silinmesi gereken metinler (zeri
cizilmis sekilde gosterilmistir.

GADOBENIK ASIT iceren diriinler igin

Kisa Uriin Bilgisi 4.4. Ozel Kullanim Uyarlari ve Onlemleri Gadobenik asit intratekal olarak
kullanilmamalidir. intratekal kullanim ile 6ncelikle nérolojik reaksiyonlar (6r. koma, ensefalopati,
nobetler) ile birlikte seyreden ciddi, yasami tehdit eden ve 6limcul vakalar rapor edilmistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon Gebelik donemi Gebelerde gadobenat dimeglumin kullanimi
yonilinden bilgi bulunmamaktadir. Gadobenik asit dahil olmak lizere gadolinyum bazh kontrast
maddelerinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin veriler sinirhdir. Gadolinyum plasentayi gegebilir.
Gadolinyum maruziyetinin fetiste advers etkilerle iliskili olup olmadigi bilinmemektedir. [...]

Kullanma Talimati 2. .... kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler Hamilelik Gadobenik
asit plasentayi gecebilir. Bunun bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. [...]

GADOBUTROL igeren urinler igin

Kisa Uriin Bilgisi 4.4. Ozel Kullanim Uyarlari ve Onlemleri Gadobutrol intratekal olarak
kullanilmamalidir. intratekal kullanim ile 6ncelikle nérolojik reaksiyonlar (6r. koma, ensefalopati,
nobetler) ile birlikte seyreden ciddi, yasami tehdit eden ve 6limcil vakalar rapor edilmistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon Gebelik donemi Gebe kadinlarda gadobutrol kullanimi ile ilgili
deneyim yoktur. Gadobutrol dahil olmak lzere gadolinyum bazli kontrast maddelerinin gebe
kadinlarda kullanimina iliskin veriler sinirlidir. Gadolinyum plasentayr gegebilir. Gadolinyum
maruziyetinin fetiiste advers etkilerle iliskili olup olmadigi bilinmemektedir. [...]. insanlar igin
potansiyel riski bilinmemektedir. [...].

Kullanma Talimati 2. .... kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler Hamilelik Gadobutrol
plasentayi gecebilir. Bunun bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. [...]
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Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys GADOPENTETIK ASIT iceren diriinler icin

Kisa Uriin Bilgisi 4.4. Ozel Kullanim Uyarlari ve Onlemleri Gadopentetik asit intratekal olarak
kullanilmamalidir. intratekal kullanim ile éncelikle nérolojik reaksiyonlar (6r. koma, ensefalopati,
nobetler) ile birlikte seyreden ciddi, yasami tehdit eden ve 6limcul vakalar rapor edilmistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon Gebelik donemi Gebelikte Xxx kullanimiyla ilgili veri
bulunmamaktadir. Gadopentetik asit dahil olmak tzere gadolinyum bazl kontrast maddelerinin
gebe kadinlarda kullanimina iliskin veriler sinirlidir. Gadolinyum plasentayi gecebilir. Gadolinyum
maruziyetinin fetliste advers etkilerle iliskili olup olmadigi bilinmemektedir. [...]

Kullanma Talimati 2. .... kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler Hamilelik
Gadopentetik asit plasentayi gecebilir. Bunun bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. [...]

GADOTERIK ASIT iceren riinler icin

Kisa Uriin Bilgisi 4.4. Ozel Kullanim Uyarlari ve Onlemleri intratekal uygulanmaz; intravenoz
enjeksiyon tam olarak surdiriilmeye 6zen gosterilerek uygulanir. Gadoterik asit intratekal olarak
kullanilmamalidir. intratekal kullanim ile éncelikle nérolojik reaksiyonlar (6r. koma, ensefalopati,
nobetler) ile birlikte seyreden ciddi, yasami tehdit eden ve 6lumcul vakalar rapor edilmistir.
Gadoterik asit kesinlikle intraven6z enjeksiyon yoluyla uygulanmalidir. Ekstravazasyon durumunda
klasik lokal tedaviyi gerektiren lokal intolerans reaksiyonlari ortaya gikabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon Gebelik donemi Hayvan calismalari herhangi bir teratojenik etki
olmadigini gdstermistir. Ancak gebe olma olasiligi olanlarda dikkatli olunmali, yarar/risk orani
degerlendirilmelidir. Xxx'in hayvanda teratojen etkisi gorilmemis olmakla beraber, eldeki veriler
gebelik sliresince uygulanan gadoterik asidin teratojenik veya fetotoksik etkilerinin
degerlendirilmesi icin heniliz yeterli degildir. Buna gbére Xxx sadece kesinlikle gerekli oldugu
durumlarda gebelikte kullanilmalidir.

Gadoterik asit dahil olmak lzere gadolinyum bazl kontrast maddelerinin gebe kadinlarda
kullanimina iliskin veriler sinirhdir. Gadolinyum plasentayl gecebilir. Gadolinyum maruziyetinin
fetliste advers etkilerle iliskili olup olmadigi bilinmemektedir. Hayvan calismalari Greme toksisitesi
acisindan dogrudan veya dolayli zararl etkiler gostermemektedir (bkz. Bolim 5.3). Gadoterik asit,
hastanin klinik durumu gadoterik asit kullanimini gerektirmedigi siirece gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

Kullanma Talimati 2. .... kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler Hamilelik Gadoterik
asit plasentayl gecebilir. Bunun bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. [...] Bu belge,
glvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge
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Kisa Uriin Bilgisi 4.6. Gebelik ve laktasyon Gebelik dénemi Gadoksetatin gebe kadinlarda
kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir. Gadolinyum bazh kontrast maddelere iliskin veriler
sinirhdir. Gadolinyum plasentayi gecebilir. Gadolinyum maruziyetinin fetliste advers etkilerle iliskili
olup olmadigi bilinmemektedir. [...]

Kullanma Talimati 2. .... kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler Hamilelik Xxx kullanimi
kesin gerekli olmadikca, hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Gadoksetik asit plasentayi gegebilir.
Bunun bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. Xxx'in kesinlikle gerekli olmadik¢a gebelik
doneminde kullaniimamasi gerektiginden, gebe oldugunuzu veya gebe kalabileceginizi
distinlyorsaniz doktorunuza soylemelisiniz.
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