Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy
0 bezpecnosti (PSUR) iopamidolu injekéni roztok byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym dajim o akutni generalizované exantematozni pustuléze (AGEP) ze
spontannich hlaseni, vcetné jednoho ptipadu, u kterého je pfi¢inna souvislost jista, téi ptipadd, kdy je
pri¢inna souvislost pravdépodobna a jednoho piipadu, kdy je pfi¢inna souvislost mozna, a vzhledem k
moznému mechanismu uéinku, vybor PRAC povazuje pii¢innou souvislost mezi injekénim podanim
iopamidolu a akutni generalizovanou exantematozni pustul6zou (AGEP) za pfinejmensim
odivodnénou.

Vzhledem k dostupnym tdajim o hemiplegii a souvisejicich poruchach ze spontannich hlaseni,

z nichzZ u 74 piipadu je potvrzend pii¢inna souvislost, presnéji feceno v 7 ptipadech je pfi¢inna
souvislost pravdépodobna a v 8 piipadech je pti¢inna souvislost mozn4, a vzhledem k moZznému
mechanismu u¢inku, vybor PRAC povazuje pti¢innou souvislost mezi injekénim podanim iopamidolu
a hemiplegii za ptinejmensim odivodnénou.

Vzhledem k dostupnym udajim o Kounisové syndromu ze spontannich hlaseni zahrnujicich tfi
pfipady, u nichz je pfi¢inna souvislost pravdépodobna, a dva ptipady, u nichz je pfi¢inna souvislost
mozn4, a vzhledem k moZnému mechanismu ucinku, vybor PRAC povazuje pii¢innou souvislost mezi
injekénim podanim iopamidolu a Kounisovym syndromem za ptinejmensim odivodnénou.

Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o ptipravku piipravkil obsahujicich iopamidol injek¢ni
roztok maji byt odpovidajicim zptisobem aktualizovany

Aktualizace bodu 4.4 souhrnu udajt o ptipravku (SmPC) pfidanim upozornéni na zadvazné kozni
nezadouci reakce (SCAR) a bodu 4.8 SmPC piidanim nezadouciho u¢inku ,,akutni generalizovana
exantematozni pustul6za (AGEP)“ s frekvenci ,,neni znamo*. Piibalové informace ma byt upravena
odpovidajicim zplisobem.

Aktualizace bodu 4.8 SmPC piidanim nezadouciho ucinku ,,hemiplegie” s frekvenci ,,neni znamo*.
Piibalova informace méa byt upravena odpovidajicim zpisobem.

Aktualizace bodu 4.8 SmPC piidanim nezadouciho uc¢inku ,,Kounistiv syndrom* s frekvenci ,,neni
znamo*. Piibalova informace mé byt upravena odpovidajicim zptisobem .

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se iopamidolu injek¢ni roztok skupina CMDh zastava
stanovisko, Ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivych ptipravki obsahujicich iopamidol injekéni roztok
zUstava nezmeénény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkt obsahujicich
iopamidol injekéni roztok zahrnutych do procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu,
Ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem iopamidolu injekéni
roztok nebo jsou takové piipravky pfedmétem budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje
skupina CMDh, aby zucastnéné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili
toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro l1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vloZeny do p¥islusnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pteskrtnuty)

Souhrn udaju o pripravku

. Bod 4.4

M4 se pridat nasledovné upozornéni:

Zavazné kozni nezadouci reakce

U pacienti uZivajicich pfipravek <nazev pripravku> byly hlaseny zavazné kozni nezadouci
reakce (SCAR), jako jsou Stevensiv-Johnsoniv syndrom (SJS), toxicka epidermalni nekrolvza
(Lyelliiv syndrom nebo TEN) a akutni generalizovani exantematdézni pustuléza (AGEP), které
mohou byt Zivot ohroZujici (viz bod 4.8 Nezadouci uéinky). Pii zahajeni 1é¢by maiji byt pacienti 0
projevech a priznacich téchto reakci informovani a maji bvt peélivé sledovani s ohledem na
vyskyt zdvaznych koZnich reakci. Pokud se objevi projevy a priznaky naznadujici tyto reakce,
pripravek <nazev pripravku> se nema dale pouzivat. Pokud se u pacienta vyvinula zavazna
koZni nezadouci reakce pri pouziti pfipravku <nazev piipravku>, nesmi se pripravek <nazev
pripravku> tomuto pacientovi nikdy znovu podat.

. Bod 4.8
Nésledujici text se ma pridat do ¢asti ,,Souhrn bezpecnostniho profilu®.
V souvislosti s podavanim pripravku <nazev pripravku> byly hlaSeny zdvazné kozni nezadouci

reakce (SCAR), véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy
(TEN) a akutni generalizované exantemat6zni pustulézy (AGEP) (viz bod 4.4).

Do ttidy organovych systému Poruchy kiZe a podkozni tkané se mé ptidat nasledujici nezdouci
reakce s frekvenci ,,neni znamo*“:

Akutni generalizovana exantematdzni pustul6za (AGEP).

Nasledujici nezadouci reakce pii intravaskularnim podani se ma piidat do téidy organovych systémi
Poruchy nervového systému s frekvenci ,,neni znamo*:

Hemiplegie

Do ttidy organovych systému Srde¢ni poruchy s frekvenci ,,neni zndmo* se ma piidat nasledujici
nezadouci reakce:

Kounistv syndrom

Piibalova informace
Bod 2:

Pfed pouzitim pfipravku <nazev piipravku> se porad’te se svym lékafem:

. Jestlize se u VVas po pouZiti pripravku <nazev pripravku> nebo jiného jodovaného
kontrastniho média (pripravku uréeného k zvvraznéni rozdili a zlepSeni kvality zobrazeni
pri vySetienich Stitné Zlazy) vyskytla silnd kozni vyrazka nebo olupovani kiize, tvorba

7™ O

puchv¥a nebo tvorba bolakii v Ustech.




Zvlastni opatrnosti pii pouZiti <nazev pripravku> je zapotiebi:

V souvislosti s pouzivanim pripravku <ndzev pripravku> byly hldSeny zdvazné kozni reakce
véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (Lyelliv
syndrom nebo TEN) a akutni generalizované exantematozni pustulézy (AGEP).

Pokud si vSimnete jakychkoli pfiznakiu souvisejicich s témito zavaznymi koZnimi reakcemi,
Kkteré jsou uvedeny v bodé 4, Okamzité vyhledejte lIékai'skou pomoc.

Bod 4: Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky miZze mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Okamzité sdélte svému 1ékafi, pokud se u vas vyskytne nahlé sipani, potize s
dychanim, otoky o¢nich vicek, tvare nebo rtl, vyrazka nebo svédéni (zejména postihujici celé télo).
Toto jsou zndmky alergické reakce, kterd mize byt zdvazna a miaze vyzadovat lékatskou pomoc.

Jestlize zaznamenate kterykoli z nasledujicich priznaki, okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc:

. nacervenalé nevyvySené, teréovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyirky
uprostied, olupovani kiize, viedy v ustech, krku, nosu, na pohlavnich organech a oéich.
Témto zavaznym koZznim vyrazkam muzZe predchazet horecka a priznaky podobné chiipce
(Stevensuv-Johnsoniiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

. dervenad, Supinatd Siroce rozsifena vyrazka s otoky pod kiZi a puchyfi doprovazena
horeckou. Priznaky se obvykle objevuji na zacatku lécby (akutni generalizovana

exantematdzni pustul6za).

Cetnost vyskvtu téchto nezadoucich G&inkd neni znama.

Neni zndmo (nedéa se odhadnout):
. neschopnost hybat jednou stranou téla.
. srdeéni infarkt zpasobeny alergickou reakci
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

Na zasedani skupiny CMDh v zaii 2020

Predani prelozenych ptiloh téchto zaveért
prislusnym narodnim organtim:

1. listopadu 2020

Implementace zavéra
Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

31. prosince 2020




	Příloha I
	Příloha II
	Příloha III

