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Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss für 
Risikobewertung im Bereich Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh 
bestätigt wurde, kommt es zu der Änderung der Genehmigungen für das 
Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Gadodiamid  (siehe: http://
www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/
general_content_000620.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d)

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000620.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d


<In die entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

aufzunehmende Änderungen (neuer Text ist unterstrichen und fett, gelöschter Text ist 

durchgestrichen)> 

 Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung soll unter der  Systemorganklasse „Erkrankungen der Haut und des 

Unterhautzellgewebes“ ergänzt werden mit der Häufigkeit: nicht bekannt:  Haut Plaques* 

Unter der Tabelle mit den Nebenwirkungen soll die folgende Fußnote eingefügt werden: 

*Fälle von Gadolinium-assoziierten Haut-Plaques mit histologisch nachgewiesenen sklerotischen

Körperchen  nach Gadodiamid-Verabreichung  wurden bei Patienten berichtet, die sonst keine 

Symptome oder Anzeichen einer Nephrogenen Systemischen Fibrose aufwiesen. 

 Abschnitt 5.1.

Entfernung des Satzes:  

“OMNISCAN passiert die intakte Blut-Hirn-Schranke nicht” 

In die entsprechenden Abschnitte der Packungsbeilage aufzunehmende Änderungen (neuer Text 

ist unterstrichen und fett, gelöschter Text ist durchgestrichen) 

Für die Packungsbeilage (Abschnitt 4), mit der Häufigkeit „nicht bekannt“, wird Folgendes 

vorgeschlagen: 

Verdickung der Haut 
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