Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for aendring af betingelserne
for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for iobitridol er de
videnskabelige konklusioner fglgende:

I lyset af tilgeengelige data fra litteraturen og spontane rapporter vedrgrende kontrastinduceret
encefalopati, herunder i nogle tilfeelde en taet tidsmaessig sammenhaeng, og i lyset af en sandsynlig
virkningsmekanisme, anser PRAC det som i det mindste rimeligt sandsynligt, at der er en
3rsagssammenhaeng mellem iobitridol og kontrastinduceret encefalopati. Derfor har PRAC konkluderet,
at produktinformationen for laegemidler, der indeholder iobitridol, skal opdateres i overensstemmelse
hermed.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for andring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for iobitridol er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-
forholdet for lzegemidlet/lzegemidlerne indeholdende iobitridol forbliver uaendret under forudsaetning
af, at de foresldede aendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne zndres.



Bilag II

AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
laeagemidler



FEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gerremstregring)

Produktresumé

. Pkt. 4.4

En advarsel skal tilfgjes som fglger:
4.4.2 Forholdsregler ved brug

4.4.2.x. Forstyrrelser i det centrale nervesystem

Encefalopati er blevet rapporteret i forbindelse med brug af iobitridol (sepkt. 4.8).
Kontrastinduceret encefalopati kan vise sig med symptomer og tegn pd neurologisk
dysfunktion sdsom hovedpine, synsforstyrrelser, kortikal blindhed, forvirring, anfald, tab af
koordination, hemiparese, afasi, bevidstigshed, koma og cerebralt gdem. Symptomer opstéar
normalt inden for minutter til timer efter administration af iobitridol og forsvinder generelt
inden for f dage.

Faktorer, som gger permeabiliteten i blod-hjerne-barrieren, letter passagen af kontrastmidlet
ind i det cerebrale veev, hvilket kan fgre til reaktioner i centralnervesystemets, sdsom

encefalopati. Hvis der er mistanke om kontrastinduceret encefalopati, bgr passende
medicinsk behandling pdbegyndes, og iobitridol bgr ikke administreres igen.

o Pkt. 4.8

Fglgende bivirkning bgr tilfgjes under systemorganklassen (SOC) forstyrrelser i nervesystemet med en
hyppighed pa "ukendt":

Kontrastinduceret encefalopati*

*Kontrastinduceret encefalopati kan vise sig med symptomer og tegn beskrevet ipkt. 4.4

Indlaegsseddel
Punkt 2
Advarsler og forholdsregler

Seaerlige forholdsregler med [produktnavn]

Under eller kort efter billedbehandlingsproceduren kan du opleve en kortvarig hjernesygdom
kaldet encefalopati. Sa@g straks lsegehjeelp, hvis du bemaerker nogen af de symptomer, der er
relateret til denne tilstand, beskrevet i punkt 4.




Punkt 4

[...]

Ikke kendt: baseret pa tilgeengelige data kan frekvensen ikke defineres.

Kortvarige hjernesygdomme (encefalopati), som kan fordrsage hovedpine, forvirring,

synsbesvaer, synstab, anfald, tab af koordination, svaghed pa den ene side af kroppen,
problemer med tale og tab af bevidsthed.




Bilag III

Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfgrelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet i januar 2025

Overseettelserne af bilagene til indstillingen
sendes til de nationale kompetente
myndigheder:

16. marts 2025

Indstillingen gennemfgres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indgiver ansggningen om gndringen):

15. maj 2025




