Anexo |

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones
de la(s) autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta el Informe de evaluacion del PRAC sobre los IPS para iohexol, las conclusiones
cientificas son las siguientes:

A la vista de los datos disponibles sobre los agentes bloqueantes beta-adrenérgicos de la literatura, el
PRAC considera establecida una relacion causal entre iohexol, agentes bloqueantes beta-adrenérgicos y
un mayor riesgo de broncoespasmo en pacientes asmaticos, asi como un efecto reducido del
tratamiento con adrenalina. El PRAC concluy6 que la informacién sobre los productos que contienen
iohexol debe modificarse en consecuencia.

En vista de los datos disponibles sobre encefalopatia por contraste procedentes de la literatura y las
notificaciones espontaneas, y teniendo en cuenta el efecto de clase, el PRAC considera que existe una
posible relacién causal entre iohexol y encefalopatia inducida por contraste. El PRAC concluy6 que la
informacion sobre los productos que contienen iohexol debe modificarse en consecuencia.

El CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos de la modificacion de los términos de la (s) autorizacion (es) de comercializacion

Sobre la base de las conclusiones cientificas para el iohexol, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contienen iohexol no se modifica sujeto a los
cambios propuestos en la informacion del producto.

La CMDh llega a la posicidon de que la (s) autorizaciéon (es) de comercializacién de los productos en el
alcance de esta Unica evaluacion del IPS debe modificarse. En la medida en que los medicamentos
adicionales que contienen iohexol estén actualmente autorizados en la UE o estén sujetos a futuros
procedimientos de autorizacion en la UE, la CMDh recomienda que los Estados miembros interesados y
los solicitantes / titulares de autorizaciones de comercializaciéon tengan debidamente en cuenta esta
posicion de la CMDh.
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Modificacion de la informacién del producto para el medicamento(s)
autorizado(s) por procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del

producto (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachado-atravesadeo-con-barra)

Ficha Técnica O Resumen De Las Caracteristicas Del Producto

. Secciéon 4.4

Las advertencias deben ser modificadas de la siguiente manera:
Hipersensibilidad

Los pacientes que toman medicamentos blogueantes beta-adrenérgicos, en particular los

pacientes asméaticos, pueden tener un umbral mas bajo para broncoespasmo y menor

respuesta al tratamiento con beta-agonistas y adrenalina, 1o gue puede requerir el uso de

dosis mas altas. Estos pacientes gue-utilizan-betablogueantes también pueden presentar sintomas
atipicos de anafilaxia que pueden interpretarse erroneamente como una reaccion vagal.

Alteraciones del SNC

Se han notificado casos de encefalopatia con el uso de iohexol (ver seccién 4.8). La
encefalopatia por contraste puede manifestarse con sintomas v signos de disfuncién
neuroldégica como cefalea, alteraciones visuales, ceguera cortical, confusién, convulsiones,
pérdida de coordinacion, hemiparesia, afasia, pérdida de conocimiento, coma y edema
cerebral. Los sintomas suelen aparecer minutos u horas tras la administracion de iohexol vy,
por lo general, se resuelven en unos dias.

Los factores que aumentan la permeabilidad de la barrera hematoencefalica favorecen la

transferencia del medio de contraste al tejido cerebral vy pueden dar lugar a posibles

reacciones en el SNC, como encefalopatia. Se recomienda tener precaucion en cuanto al uso

intravascular en pacientes con ictus agudo o hemorragia intracraneal aguda, asi como en pacientes con
enfermedades que causan alteraciones de la barrera hematoencefélica y en pacientes con edema
cerebral, desmielinizacién aguda o aterosclerosis cerebral avanzada. En caso de sospecha de

encefalopatia por contraste, se debe iniciar un tratamiento médico adecuado v no se debe

volver a administrar_iohexol.

Prospecto
. Seccidn 2
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de tomar X

Durante o poco después del procedimiento de diagnéstico por imagen, es posible gue

experimente un trastorno cerebral de corta duracién llamado encefalopatia. Informe a su




meédico de inmediato si nota alguno de los signos vy sintomas relacionados con esta afecciéon

que se describen en la Seccidén 4.

Otros medicamentos y <nombre del medicamento>

Digale a su médico si:

Los betabloqueantes pueden aumentar el riesqgo de experimentar dificultades respiratorias y
pueden interferir con el tratamiento de reacciones alérgicas graves, lo gue supone un riesgo

de <nombre del producto=.

. Seccion 4

Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

- Trastornos cerebrales transitorios (encefalopatia) que pueden causar confusidn, alucinaciones,
dificultades visuales, pérdida de vision, convulsiones, pérdida de coordinacién, pérdida de movimiento
en un lado del cuerpo, problemas del habla y pérdida de conocimiento.
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Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh : Reunién del CMDh febrero 2021

12 April 2021
Envio a las Autoridades Nacionales Competentes

de las traducciones de los anexos del dictamen:

Implementacion del dictamen 10 June 2021
por los Estados Miembros (presentaciéon de la
variaciéon por parte del Titular de la Autorizacién
de Comercializacion):
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