I. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a jopromidra
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a sulyos bdrreakciokkal (SCAR) kapcsolatos elérhetd szakirodalmi és spontan
bejelentésekbdl szarmazo adatokat, koztiik egyes eseteknél a fennallo szoros idébeli kapcsolatot
és/vagy pozitiv re-challenge-t, valamint figyelembe véve a valdsziniisitheté gyogyszercsoport-hatast
¢és hatasmechanizmust, a PRAC véleménye szerint legalabb észszeri lehet6ség, hogy ok-okozati
Osszefiiggés van a jopromid, valamint az akut generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP) és az
eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jaro gydgyszerreakcido (DRESS) kozott. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a jopromidot tartalmazo készitmények kiséroiratait ennek megfelelden
modositani kell.

Figyelembe véve a kontrasztanyag indukalta encephalopathiaval kapcsolatos elérhetd szakirodalmi €s
spontan bejelentésekbol szarmazo adatokat, koztiik egyes eseteknél a fennallo szoros idébeli
kapcsolatot, valamint figyelembe véve a gydgyszercsoport-hatast, a PRAC véleménye szerint legalabb
észszerl lehetdség, hogy ok-okozati dsszefiiggés van a jopromid és a kontrasztanyag indukalta
encephalopathia k6zott. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a jopromidot tartalmazo
készitmények kisérbiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A jopromidra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
jopromid hatdanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, jopromidot
tartalmazo gyodgyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezo/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az 1j szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont
A kovetkez6 figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

Sulvoes borreakciok (SCAR)

A jopromid beadasaval osszefiiggésben, ismeretlen gvakorisaggal beszamoltak sulyos
bérreakciokrol (SCAR), koztiik Stevens—Johnson-szindrémardél (SJS), toxicus epidermalis
necrolysisrol (TEN), eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré gyégyszerreakciorol (DRESS),
valamint akut generalizalt exanthemas pustulosisrol (AGEP), amelyek életveszélyesek lehetnek
vagy halallal végzédhetnek.

A betegeket tajékoztatni kell a borreakciok jeleirol és tiineteirol, és szorosan monitorozni kell
dket a borreakciok Kialakulasa tekintetében.

Gyvermekeknél a Kiiités elsé megjelenési formaja tévesen fertézésnek vélheté. Az orvosoknak
figyelembe kell venniiik a jopromidra Kialakuld reakcié lehetéségét a Kiiitéses és lazas jeleket
mutaté gyermekeknél.

Ezen reakciok tobbsége 8 héten beliil kialakult (AGEP: 1-12 nap, DRESS: 2-8 hét, SJS/TEN:
5 nap és 8 hét kdzott).

Amennyiben a betegnél a jopromid alkalmazasa soran olyan sulyos reakciéok alakultak ki, mint
az SJS, TEN, AGEP vagy DRESS, akkor ennek a betegnek a tovabbiakban tilos jopromidot
adni.

A kovetkez6 figyelmeztetést modositani kell:
Kozponti idegrendszeri rendellenességek

Kozponti idegrendszeri rendellenességek megndvelhetik a jopromid alkalmazasaval kapcsolatos
neurologiai komplikéaciok kockazatat. A neuroldgiai komplikaciok cerebralis angiografiaban és hozza
hasonl6 eljarasok soran gyakoribbak.

A jopromid alkalmazasaval ésszefiiggésben encephalopathiat jelentettek (1asd 4.8 pont). A
kontrasztanyag indukéalta encephalopathia idegrendszeri miikodészavar jeleit és tiineteit
okozhatja, példaul fejfajast, lataszavart, corticalis vaksagot, zavartsagot, gércsrohamokat,
koordinacié-vesztést, hemiparesist, aphasiat, eszméletvesztést, kOmat és agyoedemat. A tiinetek
rendszerint a jopromid beadasat kivetéen perceken vagy 6rakon beliil felléphetnek és altaldban
napokon beliil elmulnak.

A vér-agy gat ateresztOképességének novekedését kivalto tényezok eldsegitik a kontrasztanyag agyi
szovetekbe valo atjutasat, amely kdzponti idegrendszeri tiineteket, példaul encephalopathiat okozhat.

Kontrasztanyag indukalta encephalopathia gyanija esetén meq kell kezdeni a megfelelé orvosi
ellatast, és a jopromidot nem szabad ujra alkalmazni.




. 4.8 pont

Az alabbi mellékhatas(oka)t kell hozzaadni A bor €s a bor alatti szovet betegségei és tiinetei részhez
ismeretlen gyakorisaggal:

- AKkut generalizalt exanthemas pustulosis

- Eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gvogyszerreakcio

Az alabbi mellékhatas(oka)t kell hozzaadni az Idegrendszeri betegségek és tiinetek részhez ismeretlen
gyakorisaggal:

- Kontrasztanyag indukalta encephalopathia

Betegtajékoztato
. 2. pont
Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az X alkalmazasa el6tt besz€ljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel:

- Ha Onnél valaha kialakult silyos bérkiiités vagy bérhamlas, hélyagosodas és/vagy
szajfekély (afta) az X alkalmazasa utan.

Legyen kiilonosen dvatos a <gyogyszerrel>:

A <gyoqgyszer neve> alkalmazasaval osszefiiggésben beszamoltak sulyos birreakciokrol, koztiik
Stevens—Johnson-szindromarol (SJS). toxikus epidermalis nekrolizisrél (TEN), eozinofiliaval és
szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciorol (DRESS), valamint akut generalizalt exantémas
pusztulézisrdél (AGEP). Azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt jelek barmelyikét
érzékeli.

Idegrendszeri zavarok

A képalkoté vizsgalat soran, vagy a vizsgalatot kovetéen rovid idén beliil az agyi funkciok rovid
idétartami zavarat (enkefalopatia) észlelheti. Azonnal jelezze orvosanak, ha a 4. pontban leirt
barmely tiinetet észleli.

. 4. pont

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi jelek és tiinetek barmelyikét érzékeli (ezek

gvakorisiga nem ismert):

e Voroses foltok a térzson, amelvek céltablira hasonlitanak vagy kor alakuak. gyakran
holyaggal a kozepiikon; borhamlas; fekélyek a szajban, a torokban, az orrban, a nemi
szerveken vagy a szemben. Ezeket a silyos bérkiiitéseket laz és influenzaszerii tiinetek
elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis).

o Kiterjedt Kkiiités, magas testhomérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomok (DRESS-
szindréma vagy qyoqyszer-tulérzékenyséqgi szindroma).

o Lazzal kisért voros, pikkelyes, Kiterjedt kiiités bor alatti dudorokkal és holvagokkal a
képalkoto eljaras utan (akut generalizalt exantémas pusztulozis).




Rovid ideig tarté agymiikodési zavar (enkefalopatia), ami okozhat memoriavesztést,
zavarodottsagot, hallucinaciokat, lataszavarokat, latasvesztést, gorcsrohamokat,
koordiniciévesztést, a test egyik oldalan a mozgisképességének elvesztését, beszéddel
kapcsolatos problémakat és eszméletvesztést.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. februar 25. CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2021. aprilis. 12.

Az allaspont

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

2021. jinius 10.
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