| priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas j turimus savanorisky pranesimy duomenis apie iming iSplitusig egzanteming pustulioze
(UIEP), jskaitant vieng atvejj, kai prieZastinis ry8ys yra tikras, tris atvejus, kai priezastinis rySys yra
tikétinas, ir vieng atvejj, kai priezastinis rySys yra galimas, ir atsizvelgdamas j tikéting veikimo
mechanizma, PRAC mano, kad yra bent jau pagrjsta priezastinio rysSio tarp jopamidolio injekcijos ir
Timinés iSplitusios egzantematinés pustuliozés (UIEP) galimybeé.

Atsizvelgdamas j turimus savanorisky pranesimy apie 74 teigiamo priezastingumo duomenis, o ypac |
7 tikétino priezastingumo ir 8 galimo priezastingumo atvejus, kai buvo pranesta apie hemiplegija (kaip
pirmenybinj terming, PT) ir susijusius sutrikimus, bei atsizvelgdamas j tikéting veikimo mechanizma,
PRAC mano, kad yra bent jau pagrijsta prieZastinio rysio tarp jopamidolio injekcijos ir hemiplegijos
galimybé.

Atsizvelgdamas | turimus pavieniy pranesimy duomenis apie Kounis sindroma, jskaitant tris atvejus, kai
priezastinis rySys yra tikétinas, ir du atvejus, kai priezastinis rySys yra galimas, bei atsizvelgdamas |
tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad yra bent jau pagrjsta prieZastinio rysio tarp jopamidolio
injekcijos ir Kounis sindromo galimybeé.

PRAC padaré isvada, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra jopamidolio
injekcinio tirpalo, informacinius dokumentus.

Reikia atnaujinti PCS 4.4 ir 4.8 skyrius, pridedant jspéjima apie sunkias odos nepageidaujamas reakcijas
(SONR) ir nepageidaujama reakcijg ,,iminé iSplitusi egzantematiné pustuliozé®, kurios daznis yra
»nezinomas*“. Atitinkamai reikia atnaujinti pakuotés lapelj.

Reikia atnaujinti PCS 4.8 skyriy, jrasant nepageidaujama reakcija ,,hemiplegija®, kurios daznis yra
»hezinomas“. Atitinkamai reikia atnaujinti pakuotés lapel;.

Reikia atnaujinti PCS 4.8 skyriy, jraSant nepageidaujama reakcijg ,,Kounis sindromas®, kurios daznis yra
»hezinomas“. Atitinkamai reikia atnaujinti pakuotés lapelj.

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

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél jopamidolio injekcinio tirpalo, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra jopamidolio injekcinio tirpalo, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty
pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra jopamidolio injekcinio tirpalo,
registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti Kadangi Siuo metu ES yra registruota daugiau vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra jopamidolio injekcinio tirpalo, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy
vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar
registruotojai tinkamai atsizvelgty i §§ CMD(h) sutarima.



Il PRIEDAS

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
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
Ispéjima reikia jrasyti kaip nurodyta toliau.

Sunkios odos nepageidaujamos reakcijos

Pacientams, kuriems buvo skirtas <Vaistinis preparatas> buvo nustatyta sunkiu odos
nepageidaujamu reakciju (SONR), pvz., Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromas (SDS),
toksiné epidermio nekrolizé (TEN arba Lajelio [Lyell] sindromas) ir iimin¢é i$plitusi egzantematiné
pustuliozé (ULEP), kurios gali biiti pavojingos gyvybei (Zr. 4.8 skyriu ,,Nepageidaujamas poveikis®).
Pradedant gydyma pacientus reikia informuoti apie simptomus ir atidZiai stebéti, ar nepasireiskia
sunkiu odos reakciju. Jei atsiranda Siu reakciju poZymiu ir simptomu, reikia nutraukti <Vaistinis
preparatas> vartojima. Jei vartojant <Vaistinis preparatas> pacientui pasirei$§ké sunki
nepageidaujama odos reakcija, jokiu metu Siam pacientui <Vaistinis preparatas> negalima skirti i$
naujo.

. 4.8 skyrius
»Saugumo duomeny santrauka® reikia papildyti toliau nurodytu tekstu.

Gauta praneSimu apie sunkias odos nepageidaujamas reakcijas (SONR), iskaitant Stivenso-
DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma (SDS), toksine epidermio nekrolize (TEN arba Lajelio [Lyell]
sindroma) ir iimine iSplitusia egzantematine pustulioze (UIEP), siejamas su <Vaistinis preparatas>
vartojimu (Zr. 4.4 skyriu).

Si nepageidaujama reakcija turi biiti jrasyta j Organy sistemy klasés (OSK) skiltj ,,0dos ir poodinio
audinio sutrikimai®, nurodant jos daznj kaip ,,nezinomas.

Uminé i$plitusi eszantematiné pustuliozé (UIEP)

Si nepageidaujama reakcija turi bati jradyta j Organy sistemy klasés (OSK) skiltj ,,Nervy sistemos
sutrikimai “, nurodant jos daznj kaip ,,neZinomas*.

Hemiplegija

Si nepageidaujama reakcija turi biiti jrasyta j Organy sistemy klasés (OSK) skiltj ,,Sirdies sutrikimai®,
nurodant jos daznj kaip ,,nezinomas*.

Kounis sindromas

Pakuotés lapelis

2 skyrius.

PrieS pradédami vartoti <Vaistinis preparatas>, pasakykite qydytojui:




. Jeiqu pavartojus <Vaistinis preparatas> ar kitos jodo turindios kontrastinés medzZiagos, kada
nors pasireiSké sunkus odos iSbérimas ar odos lupimasis, piislés ir (arba) burnos opos.

Vartojant <Vaistinis preparatas> specialiy atsargumo priemoniu reikia

Gauta praneSimu apie sunkias odos nepageidaujamas reakcijas, iskaitant Stivenso-DZonsono
(Stevens-Johnson) sindroma (SDS), toksine epidermio nekrolize (TEN arba Lajelio [Lyell]
sindroma) ir iimine iSplitusia eszantematine pustulioze (UIEP), siejamas su <Vaistinis preparatas>

vartojimu.

Nedelsdami Kreipkités medicininés pagalbos, jeigu pastebéjote simptomu, susijusiu su Siomis
sunkiomis odos reakcijomis, aprasytomis 4 skyriuje.

4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Nedelsdami pasakykite gydytojui, jei Jums pasireiské staigus §vokstimas, pasunkéjes kvépavimas, akiy
vokuy, veido ar liipy patinimas, iSbérimas ar niezéjimas (ypac paveikiantis visg kiting). Tai yra alerginés
reakcijos, kuri gali biti sunki ir kuria gali reikéti gydyti, pozymiai.

Nedelsdami Kreipkités medicininés pagalbos, jeisu Jums pasireiskia bet kuris toliau iSvardytas

simptomas:

° rausvos, nepakilusios, i taikinj panasios arba apskritos démés ant liemens, daZznai su piislémis
centre, odos lupimusi, burnos, gerklés (ryklés), nosies, lytiniy organu ir akiy opomis. Prie§
Siuos sunkius odos iSbérimus gali pasireiksti kar§¢iavimas ir i gripa pana$iis simptomai
(Stivenso-DZonsono sindromas , toksiné epidermio nekrolizé).

° Raudonos spalvos, besilupantis, iSplites iSbérimas su nelygumais po oda ir piislémis kartu su
karsS¢iavimu. Simptomai daZniausiai pasireiSkia pradedant gydyma (iiminé iSplitusi
egzantematiné pustuliozé).

Sio $alutinio poveikio daZnis neZzinomas.

Nezinomas (negali biiti jvertintas):
° Negaléjimas pajudinti vienos Kiino pusés.
. sirdies priepuolis, kurj sukelia alerginé reakcija




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2020 m. lapkri¢io 1 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazymeéjimo salygas)

2020 m. gruodzio 31 d.
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