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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSURS) pre jopromid su vedecké zavery
nasledovné:

S ohl'adom na idaje o zavaznych koznych neziaducich reakciach (Severe Cutaneous Adverse
Reactions, SCAR), dostupné z literatliry a spontannych hlaseni, vratane niekol’kych pripadov blizkej
Casovej suvislosti a/alebo opidtovného vyskytu po opakovanom pouziti lieku (,,positive re-challenge®)
a s ohl'adom na pravdepodobny skupinovy ucinok a mechanizmus t¢inku, povazuje PRAC kauzalnu
stvislost’ medzi jopromidom a akttnou generalizovanou exantémovou pustul6zou (AGEP) a lickovou
reakciou s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms, DRESS) za prinajmensom mozni. PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch
obsahujtcich jopromid sa maju prislusnym spésobom doplnit’.

S ohl'adom na tidaje o encefalopatii vyvolanej kontrastnou latkou, dostupné z literatury a spontannych
hlaseni, vratane niekol’kych pripadov blizkej casovej suvislosti, a s oh'adom na skupinovy uc¢inok,
povazuje PRAC kauzalnu stuvislost’ medzi jopromidom a encefalopatiou vyvolanou kontrastnou latkou
za prinajmen$om mozni. PRAC dospel k zaveru, Ze informdcie o liekoch obsahujicich jopromid sa
maju prislusnym spdsobom doplnit’.

Koordina¢né skupina pre vzajomné uzndvanie a decentralizované postupy (CMDh) stihlasi
s vedeckymi zdvermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre jopromid je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) jopromid je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maj) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujtice jopromid, ktoré su v sti¢asnej dobe registrované v Europske;j inii alebo st
predmetom budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
Ma sa pridat’ nasledujice upozornenie:

Zavainé kozné neziaduce reakcie (Severe Cutaneous Adverse Reactions, SCAR)

V suvislosti s podavanim jopromidu boli s neznamou frekvenciou vyskytu hlasené zavazné koziné
neziaduce reakcie (SCAR) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS), toxickej
epidermalnej nekrolyzy (TEN), liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug
Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS) a akutnej generalizovanegj
exantémovej pustulozy (AGEP), ktoré mozu byt’ Zivot ohrozujuce alebo smrtel’né.

Pacienti maju byt pouéeni 0 prejavoch a priznakoch koZnvch reakcii 2 maju byt’ starostlivo
sledovani.

U deti sa méze zadiatoény vysev vyrazky chybne pokladat’ za infekciu; u deti, u ktorych sa
vyskytnu prejavy vyrazky a horucéka, maju lekari zvazit® moZznost’ reakcie na jopromid.

Vicsina tychto reakcii sa vyskytla do 8 tyZzdiiov (AGEP 1-12 dni, DRESS 2-8 tvzdiiov, SJS/TEN
5 dni az 8 tvzdiiov).

AK sa u pacienta pri pouZiti jopromidu vyskytne zavazna reakcia, ako je SJS, TEN, AGEP alebo
DRESS, jopromid sa mu uz nesmie nikdy znovu podat’.

Upozornenie sa ma doplnit’ nasledovne:
Poruchy CNS

Pacienti s poruchami CNS mo6zu mat’ vyssie riziko vyskytu neurologickych komplikacii v stivislosti
s podavanim jopromidu. Neurologické komplikacie st CastejSie pri mozgovej angiografii a suvisiacich
zakrokoch.

Pri pouzivani jopromidu sa hlisila encefalopatia (pozri ¢ast’ 4.8). Encefalopatia vyvolana
kontrastnou latkou sa méze prejavit’ priznakmi a prejavmi neurologickej dysfunkcie ako je
bolest’ hlavy, poruchy videnia, kortikalna slepota, zméitenost’, zachvaty, strata koordindcie,
hemiparéza, afazia, bezvedomie, kma a mozgovy edém. Priznaky sa zvyéajne vyskytnu v
priebehu niekolkych mintit az hodin po podani jopromidu a obvykle ustipia do niekol’kvch dni.

Faktory, ktoré zvySuju permeabilitu hematoencefalickej bariéry, ul'ah¢uju prechod kontrastnej latky do
mozgového tkaniva, ¢o méze viest’ k reakciam CNS, napriklad k encefalopatii.

AK existuje podozrenie na encefalopatiu vyvolanu kontrastnou latkou, ma sa zac¢at’ vhodna
lieba a podanie jopromidu sa uZ nesmie zopakovat’.

. Cast' 4.8

Nasledujtice neziaduce reakcie sa maju pridat’ pod triedu organovych systémov Poruchy koze
a podkozného tkaniva s neznamou frekvenciou vyskytu:

- Akutna generalizovana exantémova pustuldza
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- Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi

Nasledujuce neziaduce reakcie sa maju pridat’ pod triedu organovych systémov Poruchy nervového
systému s neznamou frekvenciou vyskytu:

- Encefalopatia vyvolana kontrastnou latkou

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

. Cast 2

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam bude podany X, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

- aksau vas niekedy po podani X vyskytla zavazna koZzna vyrazka alebo olupovanie koZe,
pluzgiere a/alebo vredy v ustach.

Bud’te obzvlast’ opatrny s <liekom>:

V suvislosti s podavanim <lieku> bol hlaseny vyskyt zavaznych koZznych reakcii vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), liekovej
reakcie s eozinofiliou a systétmovymi priznakmi (DRESS) a akutnej generalizovanej exantémovej
pustulozy (AGEP). AK sa u vas vyskytnu akékol’'vek prejavy popisané v ¢asti 4, ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc.

Poruchy nervového systému

Pocas zobrazovacieho vySetrenia alebo kratko po fiom sa u vas méZe vyskytnut’ kratkodoba
porucha mozgu nazyvana encefalopatia. Ak sa u vas vyskytnu prejavy a priznaky spojené
s tymto stavom popisané v &asti 4, ihned’ informuijte svojho lekara.

. Cast 4

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich prejavov alebo priznakov (ktorych éastost’
vyskytu nie je zndma) ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc:

e (Cervenkasté Skvrny na trupe, Skvrny s ohraniené alebo okriihle, ¢asto s pl’uzgiermi
uprostred, olupovanie koze, vredy v Ustach, v krku, v nose, na pohlavnych organoch alebo v
odiach. Vzniku tychto zavaznych koZnych vyrazok méze predchadzat’ horuc¢ka a priznaky
podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

e rozSirena vyrazka, vysoka telesna teplota a zviéSené lymfatické uzliny (syndrém DRESS
alebo syndrém precitlivenosti na liek).

e {ervend, Supinatd rozSirend vyrazka z hrékami pod koZou a pPuzgiermi, sprevadzana
horuc¢kou vyskytujiica sa po zobrazovacom vySetreni (akdtna generalizovana exantémova

pustuléza).

e kratkodoba porucha mozgu (encefalopatia), ktora moze sposobit’ stratu paméti, zmitenost’,
halucinacie, problémy s videnim, stratu zraku, zachvaty, stratu koordinacie, stratu
pohyblivosti na jednej strane tela, problémy s recou a stratu vedomia.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh Februar 2021

¢lenskymi $tatmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 12/04/2021
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska 10/06/2021
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