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NOTA INFORMATIVA

Recomanacions i mesures adoptades després de la revisié europea sobre el risc de formacié
de dipodsits tissulars (cervell i altres) amb I'administracié d'agents de contrast amb GADOLINI.

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament d'tis huma

* Académia de Cléncies Mediques i de la Salut de Catalunya | de Balears * Centre de Farmacovigilancia de
Catalunya * Col'legis de farmacéutics * Col-legis de metges * Dipdsits de medicaments intrahospitalaris
* Serveis de farmacia hospitalaria *

Com a continuacié de l'alerta 2017057, emesa el passat 12 de juliol de 2017, us informem que:

- L'Agéncia Europea de Medicaments (EMA), després d'una revisid exhaustiva, ha confirmat que I'administracié
d'agents de contrast amb gadolini provoca la retencid en el teixit cerebral de petites quantitats d'aquest metall
en els pacients tractats amb gadolini. Aixi mateix, s'ha observat una major retencid d'aquest metali en el teixit
cerebral amb els agents lineals que amb els de tipus macrociclic.

- Fins el moment, no hi ha evidéncies de que la retencié de gadolini en el cervell procedent de qualsevol agent
de contrast hagi provocat danys als pacients.

- Atés que es desconeixen els efectes a llarg termini de |a retencidé de gadolini, FEMA ha recomanat la
suspensid a la Unid Europea (UE) dels agents lineals intravenosos, amb I'excepcid de 1'Acid gadoxétic i de 'Acid
gadobénic, que estaran disponibles només per a estudis hepatics.

- D'altra banda, I'agent lineal acid gadopentétic (no comercialitzat a Espanya) seguira estant disponible a la UE,
exclusivament per a Gs intraarticular. Aixi mateix, els agents macrociclics intravenoses (acid gadotéric,
gadobutrol | gadoteridol) i intraarticulars (acid gadotéric - no comercialitzat a Espanya-) també estaran
disponibles a Europa.

- S'aconsella als professionals sanitaris que utiiitzin agents de contrast amb gadolini Gnicament quan no es
pugui obtenir informacié essencial per al diagndstic amb imatges sense contrast. A més a més, sempre hauran
d'utilitzar la dosi més baixa possible per obtenir un contrast adequat per al diagndstic.

- Per ultim, s'informa que s'han/actualitzat les fitxes téniques i els prospectes de tots els agents de contrast amb
gadolini per incloure aguesta/nformacid de seguretat.
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