I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a jopamidol oldatos
injekciodra vonatkoz6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos
értékeld jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Az akut generalizalt exanthemas pustulosissal (AGEP) kapcsolatos, spontan bejelentésekbdl szarmazo
adatok ismeretében — koztlik 1 olyan eset, amelynél az ok-okozati 6sszefliggés biztos, 3 olyan eset,
amelyeknél valoszinii és 1 eset, amelynél lehetséges —, tovabbé a val6szinii hatismechanizmus alapjan
a PRAC gy itéli meg, hogy a jopamidol injekcio és az akut generalizalt exanthemas pustulosis
(AGEP) kozotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis valdszinii.

A hemiplegiaval és az ezzel 6sszefiiggd rendellenességekkel kapcsolatos, spontan bejelentésekbol
szarmaz0 adatok ismeretében — koztilk 74 olyan eset, amelyeknél az ok-okozati dsszefiiggés fenall,
konkrétan a hemiplégia preferalt kifejezést alkalmazd 7 olyan eset, amelyeknél az ok-okozati
Osszefliggés valoszinii és 8 eset, amelyeknél lehetséges —, tovabba a valoszinii hatésmechanizmus
alapjan a PRAC gy itéli meg, hogy a jopamidol injekcio és a hemiplegia kozoétti ok-okozati
Osszefiiggés legalabbis valoszind.

A Kounis-szindromaval kapcsolatos, spontan bejelentésekb6l szarmazé adatok ismeretében — koztiik 3
olyan eset, amelynél az ok-okozati 6sszefiliggés valdszinii, és 2 olyan eset, amelyeknél lehetséges —,
tovabba a valoszinii hatasmechanizmus alapjan a PRAC Ugy itéli meg, hogy a jopamidol injekcid és a
Kounis-szindroma kozotti ok-okozati sszefligges legalabbis valoszinti.

A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a jopamidol oldatos injekcio készitmények kisérdiratait
ennek megfeleléen mddositani kell.

Az alkalmazasi el6iras 4.4-es és 4.8-as pontjat modositani kell, kiegészitve azokat a bért érinté sulyos
mellékhatasrol szolo figyelmeztetéssel, illetve az ,,akut generalizalt exanthemas pustulosis”
mellékhatéssal ,,nem ismert” gyakorisaggal.. A betegtajékoztatot ennek megfeleléen kell médositani.

Az alkalmazasi el6iras 4.8-as pontjat modositani kell, kiegészitve a ,,hemiplegia” mellékhatassal,
»nem ismert” gyakorisaggal. A betegtajékoztato ennek megfelelden modositasra kertil.

Az Alkalmazasi el6iras 4.8-as pontjanak médositasa, kiegészitve a ,,nem ismert” gyakorisagu ,,Kounis
szindroma” mellékhatassal. A betegtajékoztatot ennek megfeleléen kell mddositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A jopamidol oldatos injekcidra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a jopamidol oldatos injekcid hatéanyago(ka)t tartalmazo gyogyszer(ek) elény-
kockézat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, jopamidol
oldatos injekciot tartalmaz6 gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben
engedélyezeési 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.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasa



A jopamidol hatéanyagu oldatos injekcid készitmények kiséroirataiban a kovetkezd valtoztatasokat
javasoljuk (az uj szoveg alahiizva és vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)>

Alkalmazasi eléiras
. 4.4-es pont
A kovetkez6 figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

A bért érinté sulyos mellékhatasok

A(z) <Gyogyszer neve> kezeléseben részesiiloknél olyan bért érinté sulyos mellékhatasokrol
(SCARSs) szamoltak be, mint a Stevens—Johnson-szindroma (SJS), a toxikus epidermalis
necrolysis (Lyell-szindréma vagy TEN) és az akut generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP),
amelyek életveszélyesek lehetnek (lasd a 4.8 pontban). Az alkalmazas megkezdésekor a
betegeket tajékoztatni kell a tlinetekrél, és monitorozni kell a silyos bérreakcidk jelentkezését.
Az ilyen reakciora utald tiinetek észlelésekor a <Gyogyszer neve> alkalmazasat fel kell
fliggeszteni. Ha a betegnél bért érinté stlyos mellékhatas alakul ki a <Gyogyszer neve>
alkalmazasa soran, a <Gyogyszer neve> az illeté betegnél tébbé nem alkalmazhato.

. 4.8-as pont
,»A biztonsagossagi profil dsszefoglalasat” az alabbi szdveggel kell kiegészitni:

A <Gyogyszer neve> alkalmazasaval 0sszefiiggésben olyan, a bért érinté sulyos
mellékhatasokroél (SCARs) szamoltak be, mint a Stevens—Johnson-szindroma (SJS), a toxikus
epidermalis necrolysis (Lyell-szindroma vagy TEN) és az akut generalizalt exanthemas
pustulosis (AGEP), amelyek életveszélyesek lehetnek (lasd a 4.4-es pontot).

A Bor és a bor alatti szovet betegségei és tiineteit szervrendszeri kategoriat a kovetkez6 ,,nem ismert”
gyakorisagu mellékhatassal kell kiegésziteni:

Akut generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP).

A Szervrendszerek alatti Idegrendszeri betegségek és tiineteket az intravascularis alkalmazasnal a
kovetkezo ,,nem ismert” gyakorisagt mellékhatassal kell kiegésziteni:

Hemiplegia

A Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek szervrendszeri kategériat a kovetkez6 ,,nem ismert”
gyakorisagu mellékhatassal kell kiegésziteni:

Kounis-szindréma

Betegtajékoztatd

2-es pont:

A <Gyébgyszer neve> alkalmazésa eldtt beszéljen orvosaval:

. Ha eléfordult mar, hogy a <Gyogyszer neve> vagy mas jodtartalmu kontrasztanyag
alkalmazisa utan a borén sulyos Kilitések vagy hamlas, holyagok és/vagy a szadjaban
fekélyek jelentek meq.




Legyen killondsen dvatos a <Gyodgyszer neve> alkalmazasakor:

A <Gydbayszer neve> alkalmazasaval dsszefiiggésben olyan siilyos bérreakciokrol szamoltak be,
mint a Stevens—Johnson-szindréma (SJS), a toxikus epidermalis nekrolizis (Lyell-szindréma
vagy TEN) és az akut generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP).

Ha a 4. pontban leirt komoly bérreakciokkal kapcsolatos barmely tiinetet tapasztal, forduljon
azonnal orvoshoz.

4-es pont: Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Mondja el orvoséanak, ha barmilyen hirtelen kialakul6 sipol6 1égzése van, nehézlégzés, szemhéj, arc,
ajkak duzzanata, Kilités vagy viszketés (kiilondsen, ha az egész testet érinti). Ezek allergias reakcio
tinetei, amely nagyon stlyos lehet, és orvosi kezelést igényelhet.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha a kovetkezé tiinetek barmelyikét tapasztalja:

. pirosas, nem Kiemelkedd, céltablaszerii vagy kor alaku foltok a testen, gyakran hdolyaggal
a kozepiikon, a bor hamlasa, fekélyek a szajban, a torokban, az orrban, a nemi szerven
vagy a szemben. Ezeknek a silyos borkiiitéseknek a megjelenése elétt 1az és influenzaszeri
tUnetek jelentkezhetnek (Stevens—Johnson-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis).

. Piros, pikkelyesen hamlé Kiiités, bér alatti dudorokkal és holyagokkal, 14z kiséretében.
Ezek a tiinetek rendszerint a kezelés elkezdésekor jelentkeznek (akut generalizalt
exanthemas pustulosis).

Ezeknek a mellékhatasoknak a gyakorisaga nem ismert.

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre &ll6 adatokbdl nem éllapithatd meg):
e Azeqgyik testfél mozgatasi képességének elvesztése
o allerqgids reakcio okozta szivroham
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éallaspont elfogadasa:

2020. szeptember CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2020. november 1.

Az allspont

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

2020. december 31.
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