I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto jomeprolio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdama j turimus mokslinéje literattiroje ir spontaniniuose praneSimuose pateiktus rizikos
duomenis, PRAC procediirai vadovaujanti valstybé naré mano, kad yra nustatytas tarp jomeprolio ir
encefalopatijos esantis priezastinis rySys. Todél PRAC procediirai vadovaujanti valstybé nare pri¢jo
iSvados, kad biitina atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra jomeprolio,
informacinius dokumentus.

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra jomeprolio, 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 proceduromis registruoto (-y) 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
. 4.4 skyrius

Kontrastinés medziagos sukelta encefalopatija

Gauta praneSimu apie pasirei§kusia encefalopatija vartojant jomeproli (Zr. 4.8 skyriu).

Kontrastinés medziagos sukelta encefalopatija, praéjus nuo kelivu minudiu iki valandu po

jomeprolio pavartojimo, 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 smegenu edema,

Kkurie paprastai praeina per kelias dienas.

Pacientams, dél kuriu biiklés gali buti pazeistas hematoencefalinis barjeras (HEB) ir gali
padidéti kontrastinés medziagos pralaidumas per HEB, preparata reikia vartoti atsargiai.
Itariant kontrastine encefalopatija, jomeprolio vartojima reikia nutraukti ir pradéti tinkama
medicininj stebéjima ir gydyma.

. *4.8 skyrius

Prie organy sistemos klasés (OSK) nervy sistemos sutrikimy, kuriy daznis nezinomas, turéty biiti
jraSytos toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos.

Kontrastinés medziagos sukelta encefalopatija*

(iSnasa)*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 smegenu edema.

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius
Procediiros, naudojant vaizdavimo iranga, metu ir trumpai po jos galite jausti trumpalaikius

smegeny sutrikimus, vadinamaja encefalopatija. Nedelsdami pasakvkite gydytojui, jei
pastebéjote su Sia biikle susijusiu simptomu, aprasSvtu 4 skvriuje.

. 4 skyrius
Buvo pranesta ir apie kitas reakcijas, kuriy daznis nezinomas:
smegeny sutrikimas (encefalopatija) su simptomais, iskaitant galvos skausma, regéjimo

sunkumus, regéjimo praradima, sumiSima, traukulius, koordinacijos praradima, vienos Kiino
pusés judrumo praradima, kalbéjimo sutrikima ir samonés netekima.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2021 m. sausio mén. CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia paraiska
keisti registracijos pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2021-03-14
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2021-05-13
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