I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot vera Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par joheksola periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra literattira pieejamos datus par béta adrenoblokatoriem, PRAC uzskata, ka pastav
celonsakariba starp joheksolu, b&ta adrenoblokatoriem un paaugstinatu bronhospazmu risku
pacientiem ar astmu, ka arT samazinatu adrenalina terapijas efektu. PRAC secingja, ka javeic atbilstosi
labojumi produkta informacija joheksolu saturosam zaleém.

Nemot vera literattira pieejamos datus par kontrastvielu izraisitu encefalopatiju un spontanos
zinojumus, ka art informaciju par zalu klases iedarbibu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp
joheksolu un kontrastvielu izraisitu encefalopatiju ir vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secinaja, ka
javeic atbilstosi labojumi produkta informacija joheksolu saturo$am zaleém.

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

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par joheksolu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur joheksolu, 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 pas$laik ir registrétas ari citas zales, kas satur joheksolu, vai tadas tiks registrétas
nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz€jam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz8stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4, apakspunkts

Bridinajumi jamaina $adi:

Paaugstinata jutiba

Pacientiem, Kuri lieto béta adrenoblokatorus, ipasi pacientiem ar astmu, var biit zemaks
bronhospazmu slieksnis un vajaka atbildes reakcija uz arstéSanu ar béta agonistiem un
adrenalinu, ka dél var biit nepiecieSams lietot lielakas devas. Siem Ppacientiem;kasHetof-

blekaterus, var arl paradities netipiski paaugstinatas jutibas simptomi, kurus var nepareizi interpretét
ka vagalu reakciju.

CNS traucgjumi

Ir sanemti zinojumi par encefalopatiju, lietojot joheksolu (skatit 4.8. apakSpunktu).
Kontrastvielu izraisita encefalopatija var izpausties ar tadiem neirologisko funkciju
traucéjumu simptomiem un pazimém ka galvassapes, redzes traucéjumi, kortikals aklums,
apjukums, krampji, koordinacijas zudums, hemiparéze, afazija, samanas zudums, koma un
smadzenu tiiska. Simptomi parasti paradas dazu miniiSu Iidz stundu laika péc joheksola
ievadiSanas un parasti izziidd dazu dienu laika.

Fakotri, kas palielina hematoencefalas barjeras caurlaidibu, veicinas kontrastvielas ieklii§anu
smadzenu audos un var izraisit iespéjamas CNS reakcijas, pieméram, encefalopatiju. Lietojot
intravaskulari, ieteicama piesardziba pacientiem ar akiitu cerebralu infarktu vai akiitu intrakranialu
asinoSanu, ka arT pacientiem ar slimibam, kas izraisa hematoencefalas barjeras traucgjumus, un
pacientiem ar smadzenu tiisku, akiitu demielinizaciju vai progresgjosu cerebralu aterosklerozi.

Ja ir aizdomas par kontrastvielas izraisitu encefalopatiju, ir jauzsak atbilsto$a arstéeSana, un
joheksolu atkartoti lietot nedrikst.

LietoSanas instrukcija

. 2. punkts

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms X lietoSanas konsultgjieties ar arstu

Atteldiagnostikas procediiras laika vai neilgi pec tas Jums var biit 1slaicigi galvas smadzenu

darbibas traucéjumi, ko sauc par encefalopatiju. Nekavejoties pastastiet arstam, ja pamanat
kadu no 4. punkta aprakstitajam pazimém vai simptomiem, kas saistiti ar Siem traucéjumiem.

Citas zales un <zalu nosaukums>

Pastastiet savam arstam, ja...

Béta blokatori var palielinat elpoSanas grutibu risku un apgriitinat smagu alergisku reakciju
arsteSanu, kas ir <zalu nosaukums> risks.



. 4. punkts

Nav zinami: nevar noteikt pec pieejamiem datiem
- Tslaicigi smadzenu darbibas traucgjumi (encefalopatija), kas var izraisit apjukumu,
halucinacijas, redzes traucéjumus, redzes zudumu, krampjus, koordinacijas zudumu,
kustibu zudumu viena kermena pusé, runas traucéjumus un samanas zudumu.
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Registracijas nosacijumi



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno$anas pienemsana

2021. gada februara CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana 12/04/2021
valstu kompetentajam iestadém
Vieno$anas ieviesana, 10/06/2021
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