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_,,_ _,_loplo?.ttT[..k localc alo DApp vor inllia informaroa profosionlgtilor
dm domoniur a[nEt6lri printr-o aclruno comun[ do distribuiro a documontu]ur
,,Comunioaro diroctl c[ho profoiionigtii din domoniul e6neta[ii,;, lo-;;
planutul do comunicare agroat.
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Stbrtanfele do conbart caro .confin gadolinium autorieato 4ioomoroiallzato In Romania le momentul apiob[rii aooatoi comuniclri euni:

_O_S^::Ii. f qgobutrol), Magnovist. (aoid' gadopcntotic), primovi;, i;;i[
Eaqoxouc), Muttihanco (aold gadobonic), Optlmark (gadovorsetamlUi) gi
OmnlsoBn (gadodiamidd)

tlri:di4il:d*;;#:j!jfiH$,'i,{"f,u111f fi f 
,f 

,,'*p+,*;iliJHi(H
omniscan, utllizaroa Multlhanco va fi roatrictlonat[ nurirai pcntu'lmaqietlce

fopatic[, .lMM . 
r"_ aurponda/modifica autorizaliilc do' punoro ei phtU

dup[ cmiterea unoi Docizii a com]sioi Europono, conform tormeirolor
stabillto,

ANMDM a avlzat toxtul scrisorii do informsro o[ho profoaionigtii din
domoniul strnlt[tii,.pe caro o distribuio roprczentmlole locato ,i. Diia;ipublic[ po wob,sito (www.anm,ro) acioagi infbrmalio ls ruUri;a _
Modicamcnto do uz uman - Farmaoovigllonil - comuniolri direoto cltc
profosionigtii din domoniul BUfleHgi.

Anqxlm le accastE adros[ doqumontul mentionat arttorior.
PrccizEm c[ acoaatl informa{io e foet transmis[ ryi Ministorului

.l1t11!..i ;. D-trcc[ia. Farmqcouticl 
'et 

Diapozitive Moui.iir,- c.tiiiri"i\,.9i,1,,,M;Ji"iil.di"-R;e"i";icl,i.liiiiiir.lrljti;ff i[ilfiHlx
sBr g$FVrCru IAnMACOVIGTLDNT
9I MAIIAGI MENTUL RISCT'LUI
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C0MUNICARE DIRECTA CArnp PnoFESIONI$TII DIN DOMINIUL
SANATATII

Subotontelo ds contrart car0 ponfln godollnluml rocomnndirl lctulllruto c0

urmrrc I reevalutrrll tnformnflllor prlvlnd acumul0roa do Sadollnlum
ln forutul cerebrrl gl in nlte feeuturl

Stimati profosionist din domoniul r[n[t[tii,

Do comun acord cu Agon{ia Europotn[ a Medioamonillul (Europoan Modisinoe

Agcncy - EMA) 9i cu Agonlla Nalionali a Modloqmontului 9l a Dlspozitivolor

Mcdicals (ANMDM), companlile onumorato ln anoxl doroao s[ vA informczo ou

privire le urmltoarolo:

Rezumal

r O analizd ofoctust[ do Agonlia Europoand a Modiosmontutui (EMA) a
confrrmat faptul c[, ln fooutul cerobrat, sc acumuloa?f, aantitlli mici dc '

gadolinium dup[ utilianroa subetanfolor do contraot oaro aonlin

gadolinlum,
r La gubstanl€lo dc contrast ou llgnnd liniar oaro eontin Sadolinlum E fost

obsowotl a Boumulsro mai impofiant[ do gedolinium ln orolor,

comparativ ou substanlolo dq oontrast cu llganzi masroclclicl.
r PAn[ in prczcnt, nu oxist[ dovozi privind afoctaros paoionfilor oa urnaro a

qoumullrii dc gadolinium ln crciot, lndiforani do tlpul substanfel do

contrast,

r Deoaroqo nu s! eunosc riraurilc po tormon lung asociato acumullrii do

gadolinium in forutul corobral, EMA a rocomsndat sueponduoa

autorizafiilor dc punoro pe piafl in UE pcntru substanfolo dc contfast cu

ligand liniar ql adminiotraro intravonoaal' ou oxocp]ia asidului gadoxatio

qi a acidulul gadobenic, csro vor rlm0no dioponibllo doar pcntru utllizaro
in imugiatiaa hopatlc[.

r ln acogt sons' Comisia Europoanl va emlte o docizio au oarqctar

obligatoriu din punct do vodorc juridic, eplicobil6 tn toatc statelo mombrc

slo UE i& Autorltilllo Nafionelo Compotento (in Romf,nia * ANIUDM)
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vor suspcnda autorlzatiilo do punoro po pia[E, oonform tcrmonelor
stabilito ln Dcclzia CE,

$ubstanlolo de oontrEst caro confin acid gadopontetic vor continug g[ fio
diaponlbilc numsi pontru admlnistrsro intr&ertioulBr[.
De aeomcnoa, vor rlmdnc dlrponibilc toatc subBtsnlolo do contrast cu

liganzi macrooiolici gl ndminlstrarc intravcnoa8[ qi intraartioular[,
Profosionigtii din dornoniul slnltdlli vor utlliza substanfolo do contrast
caro oonlin gadollniurn numel In aitualiE in oaro informatillo osonflalo
pentru stablliree diagnosticulul nu pot fl obfinutc f[rE subatanll do

oontroot.

Profoaionigtii diir domoniul s6n[t[1il trobuie s[ utilizozo lntotdoauna coa

mai mlc[ dozl poeibilE pontru lmbunAtlfiroa suficiontE a vlzlbllitlfil, ln
vodcrce stabiliri i diagnooticului,

msdloomont,

t tn plur, mcdlcomonlolo gonorlco rolpoctlvo (Cyololux, Dotogltr, Doragrrf, Dotomultl, Dotalpin,
Dotavlrlon, Oedotoprzuur Ouorbot Ordotoraluro Sonoohomlo),

I In plut, modlcomontalo goncrloo rurpootlv6 (0adooon, Oudolln, Oadopont, Osdopontlt, Ondopur,
Ordothok, Mlgncllta, Mrgnotolux, M0gnovlrlon, Mngnogrof, MR.Lux),
$ Acldul godorotlc orta hldlc0r num0l ponrru dlagnottloul lmnghtlc ol lozlunllor hopatloo,

Prozentnre gonornl[ n roeomondilrllor prlvlnd aubctanfolo de contrart

Subctonfa de contrurt Tlpul llganzllor
(cnloa do

Sltuafln sutorlzn
do punoro po plnllr

manlinutl

Magncviut (aald gadopentatlc)

Magnevist (acld

Multllranco (ac ld gadob enl c) otionat[ doar la
utilizaro ln imaglstioa



CNAS - C l, awback 0372309 1 60 >> 02\ 6?9 4484...."

I

P )/ (

Informalll oupllmenlnre rclcriloare la prohtema de olgurunlll;l
rccomandllrlle respoctlve

o ovrluuo cuprlnu[toara roallaatE dc Agon[ra Europo,n[ o Modrcsmontutur (EMA) a oforitdovozl convlngltoaro prlvind oournrl*oo do grdollnium fn crclor, dup[ utlllzorca
intrrvcno&s[ o rubrtanfolor dc contrlst clro conlln godollnium, pontru rnvoatlgmco lmoglrtlcl
prln_ rczonan[a mognorrc[ (rRM), Exrrtonla dopozrtclor do grdolrnrum dln croror a foot
conlirmot[ de rtudll corc mdsoarl conocntrlriilo do gadollnlu prln speotrofotomotrlc do mar6
gi prln crcatoroa lntonBitalli somnllulul tn fcoutul coritml obsorvqto tn IRM,

Lo rubotanfolo do contmst cu lrgand lrnlar c*c oonlin godofinrum a fogt oblow.te orcumularc mal. lmponurtl dc gudorrnlum tn croror, oompuroti, ou rubltrntoro do contrsrt ouIiganzl mtoroolcllcl,

Nu cxl,ttr dovozl prlvrnd afectaroq pacronf or gr nu au fost asoclsto ofccto nourorogrco
,dvcrsc, cum ar fl tulburlri oognltlvo sau do mlgoaro, ou qdmlnlolrqgs nfofrnof ,uUttlnii ii.ontr&t cu'o confrno gadolrnium, cu torto 6c.!tor, rrrourrlo pe to*on r*g 

-iioloio
acumulkli do gadolinlum rn orclqr nu lult ounolout', rrr datero dcitguranlE coroapiuturtooro
sunt llmitatc.

Av0nd ln vodoro rorto drtolo dhponrbilo, rnolurrv informelii privind acumuraroo dcgodollnium ln altc [Gtuturi, prccum gl oplnll olc grupurllor do oxporll, EMA a omls
rccomond[rr pontru o provonr orlco rlsc arocht cu dopunorca gldolrnrului tn *oror.
s'au 0uapondol, prln urmsro, autorlzntiilc dc puncro pe plalu pcntru rubgtanl.l' dc contiast
intravononsc ou llgand llnlnr caro conlin gadodiamidl, tsdovorsot.mfOe, p*ru* ql
subrtanl0lc dc conrrsst rntravcnourc ou lrgond lrnrar c*o confln acld gadoponterli,

EMA oconrldorat or raportul boneficiu-risc pentru doul substmlq do contr06t cu gand llnlar
ou ldmlnlstraro lntrovcnols[ care oongln rcid gudoxotlo aau ocld gadobontc, oato- fhvorsbll
numtl pcntru utlllzaror rn lmaglrtlca hcpotlc[, Aoortoa tunt prolurio da ficnt 9l ro utiliro*l
pcnnu o vlzuolizq loziunl hcpatlco vrsouloro, ln rpeclol tn imngtrtlca ou fizi tnrltzratl, In
caro nu sunt adcovrto [ltc substanln do contralt, prln urmaro. tutorlzalln do punffo po plail o
ocldului gadoxctlo pontru oxgmrnarea h.pqtro[ cstc monpnuir, rn trmp co rutortzu;ra pontru
ooldul godobonlo so rcrtrlolionoaz[ lo lnvortlgallllo lmn3lstlco hopatlco,

l'ormulorol itlrra-artiqulrr[ a acldului gadopontotic orto mcnflnutI dooarcco doza do gadollnlu
utilizrta ponrru Injocliilc rn ortrouhlil oeti solzutt gl nu osto probabll ca poctcnlii su alLn
novoio dc lqloolll rcpototo,

Tonto rubrtunlolo do contrart ou ligunri macrociclrcr anarizste . grdobutrol, acrd godotorlc qr
gadotorldol . vor rlm0no tutorizate pontru lndlcallllo aotualo,

Dcq*ccc lcumularlr 3udolrnlulul polt. ep[rcs tn sazul tuturor rubrtnnlclor dc controlt c$o
oonlin godolinlum, profcslonlqtil din dominiul rtnlr6fl] vor utllizr ruLatonlolo do contr*rcuc confln gndollnlum numrl tfr rltuallo tn caro rnformaflllc orcnlralc pcntu rtab roo
dlugnottlculul nu pot fl obllnutc fur[ lmlglstlctr lmbun[trllu gl colc mai mlci dozc ooro oforl
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lmbun{tfiiraa suliclsnl[ 0 vizlbillt(it ln sublllroa diognostlculul. Au fost aotuollzrto ln
conrcoinl6 lnformlliilo dc proacrlcro pontru lubstEnlalo dc conulrt cerc contln gadollnium
coro E6 monlln po Fl6fE,

Apel ld rsporlarcq reac1lllor illvercc

Esto irnportant sA rapotuli orlcc roocglo udvoral surpootnt[, aBoolotl cu sdmlnlstrnroo
rubctanlolor d! contrart oarc conlin godollnlum cltro Agonllo Nollonill e Mcdlcarnontulul qi
I Dlapozltlvolor Modloslc, ln conformltnto cu slstcmul n8llonsl dc r8port0r6 lpontonEl
utilizAnd formularolo do raportoro dlrponlbllo po paglnt wcb o Aganllol Nolionolo o
Modlcomontulul gl a Dlspozltlvolot Modlculo (wrrrur,onm,ro), la rocliunca Raportorzl o
Icaollo adv6rsE.

Agonlh Nrllonrl[ o Modloomontulul ql n DhDozlttyolor Modloolo
Sk, Avlator Sh6tcscu Nr. 48,
Scotor 1, 01 1478 . Bucurcgri,
RomAnla
Foxr+4 021 316 34 97
Tolr +4021 317 ll02
E.muill ACr@um,,n

Totodat[, rooo[iilc advorlo susplot0tE so pot rEport6 fl o6tro foprozGnronlolo localo B

dolln[torllor autorlaolloi do punoro p0 pi0f[, la urmltoorolo date do contoctl

DoIumlro
nrodlcomcnt

D^PF Em!ll hrmccovlgllcnll Rom0nh
Tololon dr

!onl!!t Frr

Oodovl!t
Bryor Ph[rmu AO,

Orrmlnh
pharmncovl gllrnco-rornrlh@btyor,
tdm

021 sZE 59 0r

0723 505 648

MIgnovhl Erylr Phrnnr AO,
Oorfidnls

pharmlcovl gllanoo-ronlrnlo@boyor.

com

021 !28 !0 09

0723 501 6{8

Prlmovltl
Blydr Phsrmo AO,
Olrmanh

phrrmocovl gllanor_romlnh@bayor,

!0m

011 12[ 59 09

0723 50J 648

Multlhrnco
Brocoo lmotlnl
S,p,A,,lt!lh

phormocovlgllinc!@owophorma,ro oil 260 lx 44 02t 202 93 2?

Optlmurk
Mrlllnckrodt
Duuttchlnnd Qmbll
. Oormanh

axrnlolldlu@gmall.com

rpo ol,doln14@gm(ll,com

071240473?i

072625t1t2

Omnlrcnn
OE H.rlthorro A8,
Norvogln 021 301 74 74 02t 301 ?4 ?,
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