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Produits de contraste a base de gadolinium et rétention de gadolinium dans le cerveau et dans d’autres tissus
: suspension des AMM de I’acide gadopentétique et du gadodiamide utilisés en intraveineux, restriction de
I’AMM de I’acide gadobénique a I’'imagerie du foie et modification de I'information des autres spécialités
maintenues - Lettre aux professionnels de santé

En accord avec I'’Agence Européenne des Médicaments (EMA) et I’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM), les laboratoires cités dans la lettre aux professionnels de santé jointe souhaitent vous faire part
des informations suivantes :

® Une revue par I’Agence Européenne des Médicaments (EMA) a confirmé que de faibles quantités de gadolinium sont
retenues dans le tissu cérébral apres I'utilisation de produits de contraste a base de gadolinium.

e Une rétention plus importante de gadolinium dans le cerveau a été observée avec les produits linéaires par rapport aux
produits macrocycliques.

e A cejour, il n’existe aucune preuve que la rétention de gadolinium dans le cerveau, quel que soit le produit de contraste,
soit nocive pour les patients.

e Comme les risques a long terme de la rétention de gadolinium dans le tissu cérébral sont inconnus, 'EMA recommande la
suspension des AMM des produits de contraste linéaires intraveineux dans I’'UE, a I’exception :

e de I'’AMM de I'acide gadobénique, qui reste disponible pour I'imagerie du foie uniquement.
e de |I'’AMM de I'acide gadopentétique, pour I'utilisation intra-articulaire uniquement (Ce médicament n’est néanmoins
plus commercialisé en France depuis décembre 2016 et son AMM vient d’étre abrogée pour raisons commerciales).
® Les AMM du produit linéaire intraveineux gadodiamide et des formulations intraveineuses de |'acide gadopentétique sont
suspendues a compter du 15 janvier 2018.
e Les produits macrocycliques restent également disponibles, pour les utilisations intraveineuse et intra-articulaire.

e |l est rappelé aux professionnels de santé qu’ils doivent utiliser des produits de contraste a base de gadolinium
uniguement lorsque I'information diagnostique essentielle ne peut étre obtenue par I'imagerie sans rehaussement de
contraste.
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https://ansm.sante.fr/uploads/2021/04/23/dhpc-180112-gadolinium.pdf

RAPPEL DE PRODUIT - MEDICAMENTS

Omniscan 0,5 mmol/ml, solution injectable et Omniscan 0,5 mmol/ml, solution injectable en
seringue pré-remplie - Laboratoire GE Healthcare SAS

Le laboratoire GE HEALTHCARE SAS procede, a la demande de I'ANSM, au rappel de tous les lots
actuellement sur le marché des spécialités OMNISCAN 0,5 mmol/ml, solution injectable et OMNISCAN 0,5
mmol/ml, solution injectable en seringue pré-remplie. Les lots sont listés ci-dessous.

RAPPEL DE PRODUIT - MEDICAMENTS

Erratum alerte MED18/A002/B002 - Magnevist, solution injectable (IV) Magnevist, solution
injectable en seringue pré-remplie (IV), Magnevist 2 mmol/l, solution injectable en seringue
préremplie (voie IA) - Bayer Healthcare

Erratum : alerte MED18/A002/B002 du 15/01/2018
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https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/omniscan-0-5-mmol-ml-solution-injectable-et-omniscan-0-5-mmol-ml-solution-injectable-en-seringue-pre-remplie-laboratoire-ge-healthcare-sas
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/erratum-alerte-med18-a002-b002-magnevist-solution-injectable-iv-magnevist-solution-injectable-en-seringue-pre-remplie-iv-magnevist-2-mmol-l-solution-injectable-en-seringue-preremplie-voie-ia-bayer-healthcare

