I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu
pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par jobitridola periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:
Nemot véra literatira pieejamos datus par kontrastvielu encefalopatiju un spontanos zinojumus,
tostarp dazos gadijumos ar ciesu saistibu laika, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu,
PRAC uzskata, ka célonsakariba starp jobitridolu un kontrastvielu encefalopatiju ir vismaz
pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza jobitridolu saturosu zalu informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDA) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispar€jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums
Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par aktivo vielu jobitridolu, CMDh uzskata, ka

ieguvuma un riska attieciba zalém, kas satur aktivo vielu jobitridolu, ir nemainiga, ja tiek veiktas
ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

e 4.4, apakSpunkts

BGtu japievieno sads bridinajums:
4.4.2. Piesardziba lietoSana

4.4.2.x. Centralas nervu sistémas traucejumi

Lietojot jobitridolu, ir zinots par encefalopatiju (skatit 4.8. apakspunktu). Kontrastvielas
izraisita encefalopatija var izpausties ar tadiem neirologiskas disfunkcijas simptomiem
un pazimém ka galvassapes, redzes traucéjumi, kortikalais aklums, apjukums, krampji,
koordinacijas zudums, hemiparéze, afazija, bezsamana, koma un smadzenu tuska.
Simptomi parasti rodas dazu minasu vai stundu laika péc jobitridola lietoSanas un

parasti izziid dazu dienu laika.

Faktori, kas palielina hematoencefaliskas barjeras caurlaidibu, veicina kontrastvielas

ieklisanu smadzenu audos, kas var izraisit centralas nervu sistémas reakcijas

pieméram, encefalopatiju. Ja ir aizdomas par kontrastvielas encefalopatiju, jauzsak
atbilstoSa arstésana un jobitridolu nedrikst ievadit atkartoti.

e 4.8, apakSpunkts

Sistémas organu klasé Nervu sistémas traucéjumi ar biezumu “nav zinams” japievieno Sadas
nevélamas blakusparadibas:

Kontrastvielas encefalopatija*

*Kontrastvielas encefalopatija var izpausties ar simptomiem un pazimém, kas
aprakstitas 4.4. apakspunkta

Lietosanas instrukcija
2. punkts
Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot [produkta nosaukums]

Attélveidosanas procediiras laika vai neilgi péc tas Jums var rasties islaicigi smadzenu
darbibas traucéjumi, ko sauc par encefalopatiju. Nekavéjoties mekléjiet medicinisko
palidzibu, ja novérojat kadu no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, kas saistiti ar So
stavokli.




4. punkts
[...]
Nav zinams: pamatojoties uz pieejamajiem datiem, bieZumu nevar noteikt.

Islaicigi smadzenu darbibas traucéjumi (encefalopatija), kas var izraisit galvassapes,

apjukumu, redzes traucéjumus, redzes zudumu, krampjus, koordinacijas traucéjumus,
vajumu viena kermena pusé, runas traucéjumus un samanas zudumu.




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2025. gada janvara CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém:

2025. gada 16. marts

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2025. gada 15. maijs




