I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas ] turimus mokslinés literatiiros duomenis apie beta adrenoreceptoriy blokatorius,
PRAC mano, kad nustatytas priezastinis rysys tarp joheksolio, beta adrenoreceptoriy blokatoriy ir
padidéjusios bronchy spazmy rizikos astma sergantiems pacientams, taip pat nustatytas sumazéjes
gydymo epinefrinu (adrenalinu) poveikis.

PRAC padaré¢ iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra joheksolio, informacinius dokumentus
reikia atitinkamai pakeisti.

Atsizvelgdamas ] turimus literatiros ir spontaniniy praneSimy duomenis apie kontrastiniy medziagy
sukelta encefalopatija ir j klasés poveikj, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp joheksolio ir
kontrastiniy medziagy sukeltos encefalopatijos yra bent jau pagrjstai galimas.

PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra joheksolio, informacinius dokumentus
reikia atitinkamai pakeisti.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél joheksolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra joheksolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga, kad
bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra joheksolio, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius
Isp¢jimai turi buti keiciami taip, kaip nurodyta toliau.

Padidéjes jautrumas

Pacientai, vartojantys beta adrenoreceptoriu blokatoriu, ypa¢ astma sergantys pacientai, gali
turéti Zemesni bronchu spazmo slenkstj ir jie maZiau reaguoja i gvdyma beta adrenomimetikais
ir epinefrinu (adrenalinu), todél gali reikéti vartoti didesnes dozes. Siems Ppacientams;
vartojantiems-beta-adrenoreceptoriy-blokateriy; taip pat gali pasireiksti atipiniai anafilaksijos

pozymiai, kuriuos galima neteisingai priskirti klajoklio nervo reakcijai.

Centrinés nervy sistemos (CNS) sutrikimai

Buvo pranesta apie encefalopatija vartojant joheksoli (Zr. 4.8 skyriu). Kontrastiniy medzZiagu
sukelta encefalopatija gali pasireikS$ti neurologinés disfunkcijos simptomais ir poZymiais, pvz.,
galvos skausmu, regos sutrikimu, Zieviniu aklumu, sumiSimu, traukuliais, koordinacijos
praradimu, hemipareze, afazija, samonés netekimu, koma ir smegenuy edema. Simptomai
paprastai pasireiSkia per kelias minutes ar valandas po joheksolio vartojimo ir paprastai
iSnyksta per kelias paras.

Veiksniai, didinantys hematoencefalinio barjero pralaiduma, palengvina kontrastinés medzZiagos
patekima j smegeny audinj ir gali sukelti CNS reakciju, pavyzdZiui, encefalopatija.
Pacientams, kuriems yra iminis smegeny infarktas ar iiminis intrakranijinis kraujavimas, taip pat
pacientams, kurie serga ligomis, sutrikdan¢iomis hematoencefalinio barjero funkcija, ir pacientams,
kuriems yra smegeny edema ar iminé demielinizacija arba progresavusi smegeny aterosklerozé,
kontrasting medziaga leisti j kraujagysles reikia ypac atsargiai.

Jei itariama kontrastiniu medzZiagu sukelta encefalopatija, reikia pradéti tinkama gydyma ir
joheksolio negalima skirti pakartotinai.

Pakuotés lapelis

e 2 skyrius

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti OMNIPAQUIE:

Vaizdavimo procediiros metu arba netrukus po jos gali pasireiksti trumpalaikis smegenu

sutrikimas, vadinamas encefalopatija. Nedelsdami pasakyKkite gvdytojui, jei pastebéjote bet
Kuriuy su §ia biikle susijusiu simptomu, aprasytu 4 skyriuje.

Kiti vaistai ir OMNIPAQUE

Pasakykite gydytojui, jei:



Beta adrenoreceptoriu blokatoriai gali padidinti Jusu kvépavimo sutrikimu rizika ir gali
trukdvti gvdyti sunkias alergines reakcijas, kuriu rizika padidéja vartojant OMNIPAQUE.

e 4 skyrius

Daznis nezinomas: negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis
- laikina galvos smegeny liga (encefalopatija), kuri jskaitantgali sukelti sumiSima,
haliucinacijas, regéjimo sutrikimus, regéjimo netekima, traukuliu priepuolius,
koordinacijos netekima, vienos kiino pusés judéjimo netekima, kalbos sutrikimus,
samonés netekima.




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2021 vasario CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2021-04-12
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2021-06-10
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo
salygas)
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