I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par iomeprola periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

Nemot vera literatiira un spontanajos zinojumos pieejamos datus, vadosa dalibvalsts uzskata, ka ir
pieradita célonsakariba starp iomeprolu un encefalopatiju. Vadosa dalibvalsts secina, ka iomeprolu
saturo3o zalu informacija ir attiecigi jagroza.

Cilvekiem paredz&to 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 secindgjumiem par iomeprolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur iomeprolu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur iomeprolu, vai tadas tiks registrétas
nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam / registracijas apliecibas
Tpasniekam nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
. 4.4. apakSpunkts

Kontrastvielas izraisita encefalopatija

Saistiba ar iomeprola lietoSanu ir zinots par encefalopatiju (skatit 4.8. apakSpunktu).

Kontrastvielas izraisita encefalopatija var izpausties ar tadiem neirologisku traucéjumu
simptomiem un pazimém ka galvassapes, redzes traucéjumi, kortikals aklums, apjukums,
krampji, koordinacijas zudums, hemiparéze, afazija, bezsamana, koma vai cerebrala tiska, kas
var rasties dazu minii$u lidz stundu laika péc iomeprola lieto§anas un parasti pariet daZzu dienu
laika.

Zales piesardzigi jalieto pacientiem ar izmainitu hematoencefalas barjeras darbibu, kas
potenciali palielina kontrastvielas caurlaidibu caur hematoencefalo barjeru, tadejadi palielinot
encefalopatijas risku. Ja ir aizdomas par kontrastvielas izraisitu encefalopatiju, iomeprola
lieto$ana ir japartrauc un jasak atbilsto$a arstéSana.

. 4.8. apakSpunkts

Organu sisteému klasei (OSK) “Nervu sist€mas traucgjumi” japievieno $ada blakusparadiba ar biezumu
“nav zinams”:

Kkontrastvielas izraisita encefalopatija*

(piezime)*Encefalopatija var izpausties ar neirologisku traucéjumu simptomiem un pazimém,
pieméram, galvassapes, redzes traucéjumi, kortikals aklums, apjukums, krampji, koordinacijas
zudums, hemipareze, afazija, bezsamana, koma un smadzenu tiiska.

LietoSanas instrukcija
. 2. punkts
Attéldiagnostikas laika vai neilgi péc tas Jums iespéjami Islaicigi smadzenu darbibas traucéjumi,

ko dévé par encefalopatiju. Nekavéjoties zinojiet arstam, ja novérojat kadu no 4. punkta
minétajiem ar $o stavokli saistitajiem simptomiem.

. 4. Punkts
Zinots par citam reakcijam, kuru biezums nav nezinams:
smadzenu darbibas traucéjumi (encefalopatija), kuru simptomi ietver galvassapes, redzes

traucéjumus, redzes zudumu, apjukumu, krampjus, koordinacijas zudumu, vienas kermena
puses kustibu zudumu, runas traucéjumus un samanas zudumu.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana:

2021. gada CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadeém:

2021. gada 14. Marts

Vienos$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas turétajs iesniedz izmainu
pieteikumu):

2021. gada 13. Maijs
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