I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-u) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto jobitridolio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie kontrastiniy medziagy sukeltg encefalopatijg, gautus is
literat@ros ir spontaniniy pranesimu, jskaitant kai kuriais atvejais nustatytg glaudy laiko rysj, ir |
tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp jobitridolio ir kontrastiniy
medziagy sukeltos encefalopatijos yra bent jau pagristai galimas. PRAC padaré iSvada, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra jobitridolio, informaciniai dokumentai turéty
buti atitinkamai pakeisti.

Perziliréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél jobitridolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra jobitridolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.
CMD(h) rekomenduoja keisti registravimo pazymeéjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y)
vaistinio (-iy) preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy
dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas -
perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius
Turi bati jtrauktas toks jspéjimas:
4.4.2 Atsargumo priemonés vartojant

4.4.2.x. Centrinés nervy sistemos sutrikimai

Buvo pranesta apie encefalopatija vartojant jobitridoli (Zr. 4.8 skyriu). Kontrastiniu
medziagu sukelta encefalopatija gali pasireiksti neurologinés disfunkcijos simptomais ir
pozymiais, tokiais kaip galvos skausmas, regos sutrikimas, Zievinis aklumas,
sumisimas, traukuliai, koordinacijos praradimas, hemiparezé, afazija, samonés

netekimas, koma ir smegenuy edema. Simptomai paprastai atsiranda per kelias minutes
ar valandas po jobitridolio vartojimo ir paprastai iSnyksta per kelias paras.

Veiksniai, didinantys kraujo ir smegeny barjero pralaiduma, palengvina kontrastinés
medziagos patekima j smegeny audinj, o tai gali sukelti centrinés nervy sistemos
reakcijas, pvz. encefalopatija. Jei jtariama kontrastiniu medZiagy sukelta
encefalopatija, reikia pradéti tinkama medicinini gydyma ir pakartotinai skirti
jobitridolio negalima.

. 4.8 skyrius

Prie organy sistemos klasés ,Nervy sistemos sutrikimai* turi bati jtraukta Si nepageidaujama
reakcija, kurios daznis yra ,nezinomas":

Kontrastiniu medziagy sukelta encefalopatija*

*Kontrastiniyu medziagy sukelta encefalopatija gali pasireiksti simptomais ir pozymiais,
aprasytais 4.4 skyriuje

Pakuoteés lapelis
2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés vartojant [vaisto pavadinimas]



Vaizdo gavimo procediuros metu arba netrukus po jos galite patirti trumpalaiki smegenu

veiklos sutrikima, vadinama encefalopatija. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei
pastebéjote bet kurj iS simptomu, susijusiy su Sia bukle, aprasyta 4 skyriuje.

4 skyrius
[...]

Daznis neZzinomas: negali biti apskaitiuotas pagal turimus duomenis .

Trumpalaikiai smegenuy veiklos sutrikimai (encefalopatija), kurie gali sukelti galvos
skausma, sumisima, regéjimo sutrikimus, regéjimo praradima, traukulius, koordinacijos

praradima, silpnuma vienoje kuno puséje, kalbos sutrikimus ir samonés netekima.




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:

2025 m. kovo 16 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2025 m. geguzés 15 d.




