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Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-0vo0 izvjesce 0 ocjeni periodickog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za jodiksanol, znanstveni zaklju¢ci su sljedeci:

S obzirom na podatke o rizicima dostupne iz literature i spontanih prijava, vodec¢a drzava ¢lanica u
postupku smatra da je potrebno azurirati informacije o lijeku za lijekove koji sadrze jodiksanol kako bi
se dodatno opisao rizik od encefalopatije te dale preporuke za minimiziranje rizika.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za jodiksanol, CMDh smatra da je omjer Koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) jodiksanol nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze jodiksanol trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog I1.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajucée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
e Dio44

Kod primjene jodiksanola prijavljena je encefalopatija (vidjeti dio 4.8). Encefalopatija
uzrokovana kontrastnim sredstvom meoze se manifestirati pojavom simptoma i znakova
poremecaja neuroloske funkcije kao §to su glavobolja, poremec¢aji vida, kortikalna sljepoca,
konfuzija, napadaji, gubitak koordinacije, hemipareza, afazija, nesvjestica, koma i cerebralni
edem, unutar nekoliko minuta do nekoliko sati nakon primjene jodiksanola, a u pravilu se
povladi unutar nekoliko dana.

Potreban je oprez kod primjene lijeka kod bolesnika sa stanjima koja narusavaju cjelovitost
krvno-mozdane barijere, $to moze dovesti do pojaéanog propustanja kontrastnog sredstva kroz
krvno-mozdanu barijeru i povecéati rizik od encefalopatije. Bolesnici s akutnom cerebralnom
patologijom, tumorima ili epilepsijom u anamnezi imaju predispoziciju za napadaje pa zahtijevaju
posebnu skrb. Ovisnici o alkoholu i drogama takoder imaju povecan rizik od napadaja i neuroloskih
reakcija. U slucaju intravaskularne primjene potreban je oprez u bolesnika s akutnim mozdanim
udarom ili akutnim intrakranijalnim krvarenjem, u bolesnika s promjenama krvno-mozdane barijere,
cerebralnim edemom ili akutnom demijelinizacijom.

Ako se sumnja na encefalopatiju uzrokovanu kontrastnim sredstvom, potrebno je prekinuti
primjenu jodiksanola i uvesti odgovarajude lijeéenje.

Uputa o lijeku
e Dio?2
Tijekom ili nedugo nakon oslikavanja moze doéi do kratkotrajnog poremeéaja mozga koji se

zove encefalopatija. Odmah obavijestite svog lije¢nika ako primijetite bilo koji od simptoma
povezanih s tim stanjem, koji su opisani u dijelu 4.

e Dio4

Kratkotrajni poremecaji mozga (encefalopatija), koji mogu uzrokovati zbunjenost, gubitak pamcenja,
halucinacije-+prebleme-s-kretanjem, poteSkoce s vidom, gubitak vida, napadaje, gubitak
koordinacije, kljenut jedne strane tijela, poteSkoce s govorom i gubitak svijesti.




Prilog I11.

Uvijeti odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u sije¢nju 2021.

Dostava prijevoda priloga stajalis§tu nadleznim 14. ozujka 2021.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 13. svibnja 2021.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




