I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska verteéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par iopamidola $kidumu injekcijam periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra spontanos zinojumos pieejamos datus par akiitu generalizétu eksantematozo pustulozi
(AGEP), tostarp vienu gadijumu, kad c€lonsakariba ir zinama, tris gadijumus, kad c€lonsakariba ir
varbiitgja, un vienu gadijumu, kad c€lonsakariba ir iesp&jama, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu,
PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp iopamidola injekciju un akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi
(AGEP) ir vismaz pamatoti iesp&jama.

Nemot véra pieejamos datus par hemiplégiju un ar to saistitajiem trauc&jumiem, kas noraditi spontanos
zinojumos par 74 pozitivas c€lonsakaribas gadijumiem un konkreti par 7 iesp&jamas c€lonsakaribas
gadijumiem, un 8 varbut&jas c€lonsakaribas gadijumiem, zinojot par VT hemiplégiju, un nemot véra
ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp iopamidola injekciju un hemiplegiju ir
vismaz pamatoti iespgjama.

Nemot véra spontanos zinojumos pieejamos datus par Kounis sindromu, tostarp tris gadijumus, kad
c€lonsakariba ir varbiitja, un divus gadijumus, kad celonsakariba ir iesp&jama, un nemot vera ticamu
darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp iopamidola injekciju un Kounis sindromu ir
vismaz pamatoti iesp&jama.

PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza informacija par zalem, kas satur iopamidola $kidumu injekcijam.

Papildinat zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunktu ar bridinajumu par smagam adas blakusparadibam
(SCAR) un blakusparadibu “akiita generalizéta eksantematoza pustuloze”, noradot biezumu “nav zinams”.
Attiecigi tiek papildinata lietoSanas instrukcija.

Papildinat zalu apraksta 4.8. apak$punktu ar blakusparadibu “hemiplégija”, noradot biezumu “nav
zinams”. Attiecigi tiek papildinata lietoSanas instrukcija.

Papildinat zalu apraksta 4.8. apakSpunktu ar blakusparadibu “Kounis sindroms”, noradot biezumu “nav
zinams”. Attiecigi tiek papildinata lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto 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 iopamidola $kidumu injekcijam, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur iopamidola $kidumu injekcijam, ir nemainigs, ja tiek veiktas
ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka ir jamaina to zalu registracijas nosacijumi, kas satur iopamidola
skidumu injekcijam. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur iopamidola skidumu
injekcijam, vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Ieteicams veikt $adas izmainas to zalu informacija, kas satur aktivo vielu iopamidola $kidumu injekcijam
(jaunais teksts ir pasvitrots un treknraksta, dzEstais teksts parsvitrots):
Zalu apraksts

. 4.4. apakSpunkts
Japievieno $ads bridinajums:
Smagas adas blakusparadibas

Saistiba ar pacientiem, Kuriem ievaditas zales <zales>, ir zinots par smagam adas blakusparadibam
(SCAR), pieméram, Stivensa-Dzonsona sindromu (SDz7S), toksisko epidermas nekrolizi (L aiela
sindroms vai TEN) un akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP), kas var apdraudét
dzivibu (skatit 4.8. apakSpunktu “Nevélamas blakusparadibas™). Uzsakot arstéSanu, pacienti
jainformeé par pazimém un simptomiem un riipigi janovero, lai noteiktu, vai nerodas smagas adas
reakcijas. Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par §Sim reakcijam, zalu <zales> turpmaka
lietoSana ir japartrauc. Ja, lietojot zales <zales>, pacientam rodas smaga adas blakusparadiba, Sim
pacientam vairs nekad nedrikst ievadit zales <zales>.

. 4.8. apakspunkts
“Drosuma profila kopsavilkums” japapildina ar §adu tekstu.
Saistiba ar zalu <zales> ievadiSanu ir zinots par smagam adas blakusparadibam (SCAR), tostarp

Stivensa-DZonsona sindromu (SDz7S), toksisku epidermas nekrolizi (TEN) un akiitu generalizétu
eksantematozu pustulozi (AGEP), kas var apdraudét dzivibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

OSK “Adas un zemadas audu bojajumi” japapildina ar §adu blakusparadibu, noradot biezumu “nav
zinams”:

AKkiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)

Intravaskularas ievadi$anas gadijuma OSK “Nervu sist€mas traucgjumi” japapildina ar $adu
blakusparadibu, noradot biezumu “nav zinams”:

Hemiplégija
OSK “Sirds funkcijas trauc&jumi” japapildina ar $adu blakusparadibu, noradot biezumu “nav zinams”:

Kounis sindroms

LietoSanas instrukcija

2. punkts

Pastastiet arstam pirms zalu <zales> lietoSanas, ja:

. péc zalu <zales> vai citu jodu saturoSu kontrastvielu lietoSanas Jums ir radusies smagi
izsitumi vai adas lobiSanas, pusliSi un/vai ¢alas mute.

Ipasa piesardziba, lietojot zales <zales>:




Saistiba ar zalu <zales> lietoSanu ir zinots par smagam adas reakcijam, tostarp Stivensa-DZonsona
sindromu (SDzS), toksisku epidermas nekrolizi (Laiela sindroms vai TEN) un akiitu generalizétu
eksantematozu pustulozi (AGEP).

Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja pamanat kadu no simptomiem, kas saistiti ar
4. punkta aprakstitajam smagajam adas reakcijam.

4. punkts. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Ja Jums rodas peksna s€kSana, apgriitinata elposana, plakstinu, sejas vai liipu pietuakums, izsitumi vai nieze
(jo 1pasi tad, ja ta skar visu kermeni), nekavgjoties konsult&jieties ar arstu. Tas ir alergiskas reakcijas

pazimes, kas var biit nopietnas un kuru gadijuma var biit nepiecieSama mediciniska arst€Sana.

Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja pamanat kadu no Siem simptomiem:

. sarkanigi, nepaaugstinati, mérkim lidzigi vai aplveida plankumi uz rumpja, bieZi ar
centraliem pisliS§iem, adas lobiSanos, mutes, rikles, deguna, dzimumorganu un acu ¢ulam;
pirms Siem nopietnajiem adas izsitumiem var rasties drudzis un gripai lidzigi simptomi
(Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize);

) sarkani, pla$i, zvinaini izsitumi ar uztikumu zem adas un piusliSi ar drudzi. Simptomi parasti
paradas arstéSanas sakuma (akiita generalizéta eksantematoza pustuloze).

So blakusparadibu biezums nav zinams.

Nav zinams (nevar noteikt):
o Nespéja kustinat vienu kermena pusi.
. sirdslékme, ko izraisa alergiska reakcija
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Sis vieno$anas ievie$anas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2020. gada septembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitiSana valstu
kompetentajam iestadém

2020. gada 1. novembris

VienoS$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)

2020. gada 31. decembris
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