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I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par jodiksanola periodiski atjaunojamiem dro§uma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera literatiira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par riskiem, vadosa dalibvalsts
uzskata, ka jodiksanolu saturoSu zalu produkta informacija jaatjauno, sikak aprakstot encefalopatijas
risku un sniedzot riska mazinasanas ieteikumus.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par jodiksanolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur jodiksanolu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur jodiksanolu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz@stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

e 4.4. apakSpunkts

Saistiba ar jodiksanola lietoSanu ir zinots par encefalopatiju(skatit 4.8. apakSpunktu).
Kontrastvielas izraisita encefalopatija var izpausties ar tadiem neirologisko traucéjumu
simptomiem un pazimém ka galvassapes, redzes traucéjumi, kortikals aklums, apjukums,
krampiji, koordinacijas zudums, hemiparéze, afazija, bezsamana, koma un smadzenu tiiska, kas
var rasties dazu miniiSu vai stundu laika péc jodiksanola ievadi§anas un parasti pariet dazu
dienu laika.

Zales piesardzigi jalieto pacientiem ar izmainitu hematoencefalas barjeras darbibu, kas
potenciali palielina kontrastvielas caurlaidibu caur hematoencefalo barjeru, tadéjadi palielinot
encefalopatijas risku. Ipasa piesardziba jaievero pacientiem ar akiitu cerebralu patologiju, audz&jiem
vai epilepsiju anamnézg, jo §iem pacientiem ir krampju predispozicija. Ar1 pacientiem ar alkoholismu
un narkotiku atkaribu ir augstaks krampju un neirologisku reakciju risks. Ievadot intravaskulari,
piesardziba jaieveéro pacientiem ar akiitu insultu vai akiitu intrakranialu asinosanu, pacientiem ar
hematoencefalas barjeras trauc€jumiem, smadzenu tiisku vai akiitu demielinizaciju.

Ja ir aizdomas par kontrastvielu izraisitu encefalopatiju, jodiksanola lietoSana ir japartrauc un
jauzsak atbilstoS$a arstéSana.

LietoSanas instrukcija

e 2. punkts

Atteldiagnostikas laika vai neilgi péc tas Jums var biit 1slaicigi smadzenu darbibas traucéjumi,
ko sauc par encefalopatiju. Nekavéjoties pastastiet arstam, ja novérojat kadu no 4.punkta
minétajiem ar So stavokli saistitajiem simptomiem.

e 4. punkts

Islaicigi smadzenu darbibas traucgjumi (encefalopatija), kas var izraisit apjukumu, atminas zudumu,
halucinacijas;—tr-gritibas-parvietoties, redzes traucéjumus, redzes zudumu, krampjus,
koordinacijas zudumu, Kustibu zudumu viena kermena pusé, runas traucéjumus, samanas
zudumu.
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