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. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a jodixanolra
vonatkoz6 idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A kockézatokra vonatkozo, spontén jelentésekbél és irodalmi forrasokbdl rendelkezésre all6 adatok
alapjan a vezet6 tagallam javasolja, hogy a jodixanol kiséréiratait ki kell egésziteni az encephalopathia
kockazatara vonatkozo tovabbi részletekkel és a kockazat minimalizalasara vonatkozé javaslatokkal.

A CMDh egyetért a PRAC tudoméanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A jodixanolra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
jodixanolt hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyégyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, jodixanolt
tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak médositasai



A Kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)>

Alkalmazasi eloiras

e 4.4 pont

A jodixanol alkalmazasaval kapcsolatban encephalopathia kialakulasat jelentették (lasd a 4.8
pontot). A kontrasztanyaq kivaltotta encephalopathia idegrendszeri mitkodészavar jeleit és
tlneteit okozhatja, példaul fejfajast, lataszavart, corticalis vaksagot, zavartsagot,
gorcsrohamokat, koordinacios zavart, hemiparesist, aphasiat, eszméletvesztést, komat és agyi
oedemat. A tiinetek a jodixanol beadasat kovetéen perceken vagy orakon beliil felléphetnek és
altalaban napokon beliil megsziinnek.

A termék alkalmazasa dvatossagot igényel olyan betegek esetében, akik a vér-agy gat
integritasanak karosodasaval jaro betegségben szenvednek. Ez az allapot potencialisan a
kontrasztanyaq vér-agy gaton torténd fokozott atjutasaval és igy az encephalopathia fokozott
kockazataval jarhat.

Akut agyi torténés, daganatok és az anamnézisben szerepld epilepszia a betegeket fogékonyabba teszi
rohamok kialakulaséra, ezért esetiikben fokozott korultekintéssel kell eljarni. Az alkoholizmus, a
drogfliggéség szintén emeli a rohamok és a neurolOgiai reakciok rizikojat. Intravascularis
beavatkozasok alkalmaval az akut agyvérzésben vagy akut intracranialis vérzésben, agyi 6édémaban,
demielinizacios betegségben szenvedd és megvaltozott allapoth vér-agy gattal rendelkez6 betegek
esetében fokozott figyelemmel kell eljarni.

Ha kontrasztanyag kivaltotta encephalopathia gyanutja merdl fel, a jodixanol adasat meq kell
szakitani és meg kell kezdeni a megfelelé qy0gyszeres terapiat.

Betegtajékoztatd
e 2 pont
A képalkotd vizsgalat soran vagy réviddel utana az agy rovid ideig fennallé6 miikodészavarat

észlelheti (enkefalopatia). Azonnal jelezze orvosanak, ha a 4. pontban leirt tiinetek barmelyikét
észleli.

e 4. pont

RoOvid tavu agyi rendellenességek (enkefalopétia), amely zavartsagot, emlékezetvesztést, hallucinéciot,

mozgasi-rendeHenességet-okozhat 1atdszavart, latasvesztést, gorcsrohamot, koordindcids zavart,

féloldali mozgasi nehezitettséget, beszédzavart, eszméletvesztést okozhat.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021 Januar 28 CMDh ulés

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2021.03.14.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:
Az allaspont 2021.05.13.




