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GADODIAMIDA (OMNISCAN®) SUSPENSION DE COMERCIALIZACION
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Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) en la que se informa que Ia suspensién de comercializacién de Omniscan® (gadodiamida) sera
efectiva el dia 12 de marzo de 2018.

Tras la revision del balance beneficio/riesgo de los agentes de contraste con gadolinio en Europa,
motivada por el riesgo de formacién de depésitos cerebrales de gadolinio después de su administracidn, el
FRAC recomendé la suspension de la autorizacién de comercializacion de los medicamentos con
gadodiamida, gadoversetamida y &cido gadopentético.

La Comision Europea ha ratificado la suspensién de la autorizacion de comercializacién en Europa de
estos medicamentos, por ello la AEMPS va a proceder a Ia suspension de la autorizacion de Omniscan®
(gadodiamida), Gnico contraste disponible actualmente en Espafia con alguno de los tres principios activos,

- La suspension de comercializacion de Omniscan® sera efectiva el préxime 12 de marzo. A partir de
esta fecha no se podrd administrar y las existencias disponibles en los hospitales podran devolversé al
laboratorio mediante los canales habituales.

rinalmente, 52 recuerda la importancia de notuﬂcar las sospechas de reacciones adversas al Centro de
Farmacovigilancia de La Rioja, incluso las derivadas de errores de medicacién, a la siguiente direccién:

Servicic de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos
Centro Autonémico de Farmacovigilancia
Edificio C.A.R.P.A., Mddulo A, 12 planta
C/ Obispo Lepe, n°2 - 26071- Logrofio
Tfno: 941299929, Fax: 941296134
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La Agencia Espafioia de Medicamentos y Productos Sanitarios
informa de la suspension de comercializacién de Omniscan®
(gadodiamida) que sera efectiva el dia 12 de marzo de 2018.

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
informa a los profesionales sanitarios sobre la suspension de comercializacion
def medicamento Omniscan (gadodiamida), medio de contraste indicado para
pruebas de resonancia magnética en adultos y nifios,

Como se ha venido informando, la revision del balance beneficio/riesgo de
los agentes de contraste con gadolinio en Europa, motivada por el riesgo
de formacion de depositos cerebrales de gadolinio después de su
administracion, concluy6 que los contrastes de tipo lineal liberan gadolinio
en mayor medida que los agentes macrociclicos, y se asocian a un mayor
riesgo de formacién de depdsitos cerebrales. Por ello, el PRAC recomendo
la suspension de la autorizacion de comercializacion de los medicamentos
con gadodiamida, gadoversetamida y &acido gadopentético (ver notas
informativas MUH (FV), - - yMUH (FV), .~ dela AEMPS).

Publicada la ion de 8 i , en la que se
ratifica la suspensién ‘de la autorizacién de comermahzamon en Europa de
los medicamentos que contienen gadodiamida, acido gadopentético vy
gadoversetamida, la AEMPS va a proceder a la suspension de la
autorizacion de Omniscan (gadodiamida), (nico contraste disponible
actualmente en Espana con alguno de estos tres principios activos.

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto y que pueden quedar en ios
hospitales y centros sanitarios existencias de Omniscan, con objeto de que
se pueda retirar el medicamento adecuadamente de los mismos, la
AEMPS informa a los profesionales sanitarios que a partir del préximo
12 de marzo se suspendera la comercializacién de Omniscan® en
Espafia. A partir de esta fecha no se podra administrar y las
existencias disponibles en los hospitales podran devolverse al
laboratorio mediante los canales habituales.
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