I. melléklet

Tudomanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklésa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsdgnak (PRAC) az jomeprolra
vonatkozd idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket (PSUR) értékeld jelentését, a tudomanyos
kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a szakirodalombol és spontén bejelentésekbdl sz&rmazo, kockézatokra vonatkoz6 adatokra,
az értékelést vezeto tagallam Ugy véli, hogy ok-okozati kapcsolat all fenn az jomeprol és az
encephalopathia k6zott. A vezet6 tagallam dontése alapjan az jomeprolt tartalmazé termékek
kiséroiratait ennek megfeleloen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az jomeprolra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh gy véli, hogy az jomeprolt
tartalmazo6 gyogyszer(ek) elony/kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a
javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh éllasfoglalésa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 termékek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak tovabbi jomeprolt tartalmazo, az
EU-ban engedélyezett, illetve a jovében az EU-ban engedélyezési eljaras ala vonandd gyogyszerek, a
CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai
kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh allasfoglalasat.
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A nemzeti szinten engedelyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjainak médositasai (az Uj szoveg alahuzva, félkdveren, a torolt
szbveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.4 pont

Kontrasztanyag kivaltotta encephalopathia

A jomeprol alkalmazasaval kapcsolatban encephalopathia kialakulasat jelentették (lasd a 4.8

pontot).

A kontrasztanyag kivaltotta encephalopathia idegrendszeri miikodészavar jeleit és tiineteit
okozhatja, példaul fejfajast, lataszavart, corticalis vaksagot, zavartsagot, gércsrohamokat,
koordinacids zavart, hemiparesist, aphasiat, eszméletvesztést, kdmat és agyi oedemat. A tiinetek
a jodixanol beadasat kovetoen 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 jaré betegségben szenvednek. Ez az allapot potencidlisan a
kontrasztanyaq vér-agy gaton torténé fokozott atjutasaval és igy az encephalopathia fokozott
kockéazataval jarhat.

. 4.8 pont

Az alabbi mellékhatast hozza kell adni az ,,Idegrendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri
besorolasnal, nem ismert gyakorisaggal:

Kontrasztanyag kivaltotta encephalopathia

(labjegyzet)*Az encephalopathia a neurolégiai miikodészavar jeleit és tlinetei okozhatja, példul
fejfajast, latdszavart, corticalis vaksagot, zavartsagot, gorcsrohamokat, koordinaciés zavart,
hemiparesist, aphasiat, eszméletvesztést, kdmat és aqyi oedemat.

Betegtajékoztato
. 2. Pont
A képalkot6 vizsgalat sordn vagy roviddel utana aqy rovid ideig fenndllé miikodészavarat

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

. 4. Pont
Egyéb reakciokat jelentettek nem ismert gyakorisaggal:
Agvi miikodészavar (enkefalopatia) olyan tiinetekkel mint fejfajas, lataszavar, latasvesztés,

zavartsaqg, gorcsrohamok, koordinacios zavar, féloldali mozgasi nehezeitetttséq, beszédzavar,
eszméletvesztés.
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Az allasfoglalas végrehajtasanak Gtemterve



Az allasfoglalas végrehajtasanak Gtemterve

A CMDh allasfoglalas elfogadasa:

2021. januari CMDh (ilés

Az éllasfoglalas leforditott mellekleteinek
tovabbitasa az illetékes nemzeti hatésdgokhoz:

2021. marcius 14.

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

2021. méjus 13.
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