I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a jobitridolra
vonatkozé idGszakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A kontrasztanyag altal indukalt encephalopathiardl a szakirodalombdl rendelkezésre allo
adatokra és a bizonyos esetekben szoros id6beli 6sszefliggést is magaban foglalé spontan
jelentésekre, valamint a valdszin( hatasmechanizmusra tekintettel, a PRAC ugy véli, hogy a
jobitridol alkalmazasa és a kontrasztanyag altal indukalt encephalopathia kialakulasa kozotti ok-
okozati 6sszefliggés legalabbis észszer( lehetdség. A PRAC arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a
jobitridolt tartalmazé termékek kisérGiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A jobitridolra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a jobitridolt tartalmazoé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak
modositasai



A kiséroiratok vonatkoz6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont
Figyelmeztetést kell hozzaadni a kdvetkezGképpen:

4.4.2 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

4.4.2.x A kézponti idegrendszer betegségei és tiinetei

A jobitridol alkalmazasa soran encephalopathiat jelentettek (lasd 4.8 pont). A
kontrasztanyag altal indukalt encephalopathia neuroldgiai diszfunkcid olyan tiineteivel
és jeleivel jelentkezhet, mint példaul fejfajas, lataszavar, vaklatas, zavartsag,
gorcsrohamok, koordinacid elvesztése, hemiparesis, aphasia, eszméletvesztés, koma és
cerebralis oedema. A tiinetek altalaban a jobitridol beadasa utan perceken vagy 6rakon
beliil jelentkeznek, és altalaban napokon beliil megsziinnek.

A vér-agy gat permeabilitasat novel6 tényezdk elésegqitik a kontrasztanyaq bejutasat az
agyszovetbe, ami kézponti idegrendszeri reakciokhoz, pl. encephalopathiahoz vezethet.

Kontrasztanyag altal indukalt encephalopathia gyanaja esetén megfelel6 orvosi
kezelést kell alkalmazni, és a jobitridol nem adhaté Gjra.

. 4.8 pont

Az ,Idegrendszeri betegségek és tlinetek” szervrendszeri kategdridhoz a kévetkezs, ,nem ismert”
gyakorisagu mellékhatast kell hozzaadni:

Kontrasztanyag altal okozott encephalopathia*

*A kontrasztanyag altal okozott encephalopathia a 4.4 pontban leirt tiinetekkel és
jelekkel nyilvanulhat megq.

Betegtajékoztato
2. pont
Figyelmeztetések és dvintézkedés

Kulonleges ovintézkedések a(z) [terméknév]-vel kapcsolatban

A képalkoto eljaras soran, vagy roviddel azt kovetéen atmeneti agyi rendellenességet,
ugynevezett enkefalopatiat tapasztalhat. Azonnal forduljon orvoshoz, ha észleli az
enkefalopatia 4. pontban ismertetett tiineteinek barmelyikét.




4, pont
[...]

Nem ismert gyakorisagl mellékhatdsok (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatok alapjan a
gyakorisag nem becsilhet6 meg):

nehézségeket, latasvesztést, gorcsrohamokat, a koordinacids képesséqg elvesztését, a
test eqyik oldalan jelentkez6 gyengeséget, beszédproblémakat és eszméletvesztést
okozhat.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh-allaspont elfogadasa:

2025. januari CMDh-iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes
hatésagokhoz:

2025. marcius 16.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa
(a modositas benyujtasa a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altal):

2025. majus 15.




