Vidauki I

Visindalegar alyktanir og astaedur fyrir breytileika i skilmalum
markadsleyfis/leyfa



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til PRAC matsskyrslunar um PSUR fyrir visindalegar nidurstédur um iobitridol er
eftirfarandi:

Eftir mat a tilkynntum tilfellum DRESS er talid ad fullnaegjandi gogn séu til pess ad réttleeta
uppfaerslu a@ kéflum 4.3, 4.4 og 4.8 i samantekt & eiginleikum lyfs med samsvarandi uppfaerslu
kafla 2 og 4 i fylgisedlinum. Sénnunargdgn til ad rokstydja petta eru fengin med gognum eftir
markadssetningu med alls sex malum til studnings. Oll tilfellin eru alvarleg en engin tilkynning um
andlat. Orsakasamhengi er liklegt i einu tilviki, mégulegt i einu tilviki og ekki er haegt aé utiloka
orugglega i peim fjéorum tilvikum sem eftir eru. bar sem bradur almennur Gtvédvasjukdémur,
(Acute Generalised Exanthematous Pustulosis (AGEP)), Stevens-Johnson heilkenni (SJS) og Lyell’s
heilkenni eda Toxic Epidermal Necrolysis eru pegar taldir upp i kafla 4.8, felur uppfaersla i 4.4
einnig i sér tilvisun til pessara SCAR, med samsvarandi uppfaerslum a fylgisedlinum eftir pérfum.

Liffreedilegur areidanleiki er fyrir hendi par sem vitad er ad jodskuggaefni orsaka tafarlaus og
seinkud ofnamisvidbrogd sem ad mestu leyti tengjast osmdsupéttni og/eda jénahledslu.

Adrar alvarlegar aukaverkanir a hud er vel pekkt dhzetta med notkun a jodbundnum skuggaefnum
med SIS, Lyells heilkenni eda TEN og AGEP sem pegar eru taldir upp fyrir iobitridol i tengslum vié
seinkud ofnamisvidbrogd og DRESS er innifalinn i kafla 4.4 og 4.8 i 68ru jodbundnu skuggaefni,
Optiray (ioversol).

A grundvelli vaxandi endurskodun & dedlilega haagum hjartslaetti sem framkvaemd er i pessu PSUR
er maelt med pvi ad upplysingar um voru séu uppfaerdar svo peer innihaldi upplysingar um
oedlilega haegan hjartslatt. Sénnunargégn til ad rokstydja petta eru fengin med géognum ad lokinni
markadssetningu med alls 17 tilkynntum tilvikum. Oll tilvik eru alvarleg tilvik og i sextdn tilfellum
er iobitridol eina lyfid sem grunur beinist ad. Orsok er likleg i fjérum tilvikum og méguleg i peim
prettan tilvikum sem eftir eru. Meinafraedilegar adferdir fyrir 6edlilega haegan hjartslatt i tengslum
vid skuggaefni hefur verid lyst, par med talid ofurnaemi, sedavikkandi vidbrogd eda
asetylkolinesterasa homlur og 6edlilega haegur hjartslattur er skradur fyrir fjélda annarra
jodbundinna skuggaefna i flokknum.

Eftir mat & gégnum um oedlilega haegan hjartslatt, p.m.t. tilkynntum tilvikum, er talid ad naegar
sannanir séu fyrir hendi til ad uppfeera kafla 4.8 i samantekt & eiginleikum lyfs med samsvarandi
uppfaerslu a kafla 4 i fylgisedlinum.

Ad auki, svipad og 6nnur lyf i pessum flokki, er hradslattur pekkt aukaverkun af Xenetix og hefur
adur verid talin upp i kafla 4.8 i samantekt a eiginleikum lyfsins. Til ad tryggja ad
oryggisupplysingarnar i PL séu i takt vid SmPC i tengslum vid haegslatt (og dedlilega haeagum
hjartsleetti) er maelt med pvi ad PL sé uppfaert svo ad pad taki til baedi aukinna eda laekkadra
hjartslattartidni i kafla 4.

Rok fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfis/leyfa

A grundvelli visindalegrar alyktana fyrir iobitridol er CMDh peirrar skodunar ad
avinningur/ahaettujafnveaegi lyfsins/lyfjanna sem innihalda iobitridol sé 6breytt med fyrirvara um
fyrirhugadar breytingar & upplysingum um lyfid.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad markadsleyfi fyrir vorur sem falla undir petta eina PSUR-mat
2tti ad vera fjolbreytt. Ad pvi marki sem vidbotarlyf, sem innihalda iobitridol, eru nu leyfd i ESB



eda eru had framtidarleyfisadgerdum i ESB, maelir CMDh med pvi ad hlutadeigandi adildarriki og
umsakjendur/markadsleyfishafar taki tilhly&ilegt tillit til pessarar stédu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a upplysingum um voru sem leyfdar eru i landinu



Malt er med eftirfarandi breytingum a lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda virka efnid iobitridol
(nyr texti undirstrikadur og feitletradur, eyddur texti medtinuigegnum-texta):

Samantekt a eiginleikum voéru

Kafli 4.3

Saga um meirihattar tafarlaus eda tafin hudvidbrogd (sja kaflas 4.4 og 4.8) vid iobitridol sprautu;

Kafli 4.4

4.4.2 Varudarreglur vid notkun

4.4.2.1 Obol gagnvart jodbundnum skuggaefnum:

Fyrir skodun:

¢ Upplysa verdur sjuklinginn um moguleikann & t6fdum vidbrégdum (i allt ad 7 daga) (sja kafla 4.8,
aukaverkanir).

Alvarlegar aukaverkanir 8 hud

Alvarlegar aukaverkanir a hua (SCAR), svo sem vidbrogd eda utbrot vid Ivflum mea

frumudrep i yfirhGd (toxic epidermal necrolysis), (Lyells heilkenni eda TEN) og bradur

almennur GUtvédvasjukdomur (acute qenerallsed exanthematous pu stuIOS|s) (AGEP),

kafla 4.8, aukaverkanir). A upphafsdegi skal upplysa sjiklinga um einkenni oq fylgjast

ndid med peim vegna alvarlegrar wabraga i h(d. Haetta skal notkun iobitridol strax ef

vidbrégd a had vid notkun iobitridol, ma aldrei qefa pessum sjukling iobitridol aftur (sja
kafla 4.3).

Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkanir zetti ad baeta vid undir SOC *hid og undirhid’ med tidni ‘ekki pekkt’:

Eftirfarandi aukaverkanir ztti ad beaeta vid undir SOC ‘hjarta- og sedasjukdomar’ med tidni
‘sjaldgeeft”:

Heegslattur

Fylgisedill
Kafli 2:

Ekki nota Xenetix:



- Ef bu hefur adur fengid veruleq utbrot & hid eda flognun hudar, bl6drumyndun

og/eda sar i munn eftir ad pa hefur tekid Xenetix.

Varnadarord og varudarreglur
Fyrir skodun aettir pd ad lata leeknirinn vita ef pu ert i einhverjum af eftirtéldum adstaedum:

-hefur adur fengid vidbrogd vid jodskuggaefni medan a rannsokn hefur stadid

Ef bi hefur adur fengid veruleq utbrot & hid eda flognun & hudar, blédrumyndun o
sar i munn eftir ad pu hefur tekid Xenetix eda onnur jodskuggaefni.

-ert med einhverja adra sjukdéma.

Gaeta skal sérstakrar varudar vid notkun Xenetix:

Greint hefur verid fra alvarlegum hGdvidbrégdum, p.m.t. Ivflawabroqaum vid

almennur Gtvédvasjukdémur (acute generalised exanthematous pustulosis), (AGEP),
sem getur verid lifsheettuleg vid notkun a Xenetix.

Ef bu feerd alvarleg Utbrot eda 6nnur hideinkenni, hafdu samband vid laekninn pinn eda
fardu tafarlaust 4 naestu heilbrigdisstofnun.

Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir

‘Pad er litil heetta (sjaldgeeft) ad pu gaetir fengid ofnaemisvidbrogd vid notkun a Xenetix. Slik
vidbrogd geta verid alvarleg og geta einstaka sinnum leitt til afalls (mjog sjaldgeeft tilfelli
ofnamisvidbragda sem geeti sett lif pitt i haettu). Ofnaemi er haegt ad pekkja af eftirfarandi
pattum:

e vidbrogd sem birtast mjog hratt (oft & innan vid klukkustund) med litlum bélum & hdd, roda
(rodapot) og klada (stadbundin eda mikil ofsakladi), skyndileg bolga i andliti og halsi (ofsabjugur).

e vidbrogd sem koma fram seinna a hudinni p.e. raudar bolur (blettir eda hudpykkildi) og i
undantekningartilvikum, alvarlegar umfangsmiklar hidskemmdir med bl6drum & likamanum
(LyeIIs eda Stevens- Johnson heilkenni), raud, hreistrud atbrot med 6j6fnum undir hid og

utbreidd atbrot, har likamshiti, haekkun lifrarensima, afbrigdileqgi i bl6di
(eosmflklaflolqun), steekkadir eitlar og 6nnur Ilffaerl (vidbrogd vid lyfjum med

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

e Ahrif 4 hjarta og aedar, bar med talid aukinn eda haegari hjartslattur ’




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir framkvaemd pessarar nidurstodu



Timaaaetlun fyrir framkveemd pessarar nidurstéodu

Sampykkt stada CMDh:

Fundur CMDh i januar 2020

Sending til par til beerra yfirvalda a pydingum
vidaukanna fyrir stéduna:

15 mars 2020

Framkveaemd adildarrikjanna & afstodu

(breytingar lagdar fram af markadsleyfishafa):

14 mai 2020
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