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 jopromida periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

Nemot véra par smagam nevélamam adas reakcijam (severe cutaneous adverse reactions, SCAR)
pieejamos datus no zinatniskas literatliras un spontanajiem zinojumiem, tai skaita dazus gadijumus ar
cieSu saistibu laika un/vai pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas atsaksanu, ka ar7, nemot véra ticamu
zalu grupas iedarbibu un darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€loniska saistiba starp jopromidu un
akiitu generaliz&tu eksantematozu pustulozi (AGEP) un zalu reakciju ar eozinofiliju un sisteémiskiem
simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), ir vismaz pamatoti
iespgjama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza zalu informacija zalém, kas satur jopromidu.

Nemot vera pieejamos datus par kontrastvielas izraisitu encefalopatiju no zinatniskas literattiras un
spontanajiem zinojumiem, tai skaita dazus gadijumus ar cieSu saistibu laika, ka ar1, nemot véra zalu
grupas iedarbibu, PRAC uzskata, ka c€loniska saistiba starp jopromidu un kontrastvielas izraisttu
encefalopatiju ir vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secingja, ka attiecigi jagroza zalu informacija
zaleém, kas satur jopromidu.

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 jopromidu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu jopromidu, 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 jopromidu, vai tadas tiks registrétas
nakotng, 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



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

Zalu apraksts
. 4.4. apakSpunkts
Bridinajums japievieno $adi:

Smagas nevélamas adas reakcijas (SCAR)

Saistiba ar jopromida lietoSanu ar sastopamibas bieZumu ,.nav zinami” ir zinots par smagam
nevélamam adas reakcijam (severe cutaneous adverse reactions, SCAR), tai skaita Stivensa-
DZonsona sindromu (Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksisko epidermas nekrolizi (TEN), zalu
reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS) un akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP), kas var biit
dzivibai bistamas vai letalas.

Pacienti jabridina par simptomiem un stingri jauzrauga, vai viniem neparadas adas reakcijas.

Bérniem pirmas izsitumu pazimes var sajaukt ar infekciju, un arstiem jaapsver iespéjama
reakcija pret jopromidu, ja bérniem paradas izsitumi un drudzis.

Vairums $o reakciju radas 8 nedélu laika (AGEP 1-12 dienas, DRESS 2-8 nedelas, SJS/TEN no
5 dienam lidz 8 nedelam).

Ja pacientam, lietojot jopromidu, radusies nopietna reakcija, pieméram, SJS, TEN, AGEP vai
DRESS, §im pacientam vairs nekad nedrikst lietot jopromidu.

Bridinajums jagroza $adi:
CNS darbibas traucgjumi

Pacientiem ar CNS darbibas traucgjumiem var bt palielinats neirologisko komplikaciju risks
jopromida lietoSanas gadijuma. Neirologiskas komplikacijas biezak rodas, veicot galvas smadzenu
angiografiju un tai lidzigas procediiras.

Saistiba ar jopromida lietoSanu zinots par encefalopatiju (skatit 4.8. apakSpunktu).
Kontrastvielas izraisita encefalopatija var izpausties ar neirologisku traucéjumu simptomiem un
pazimém, piemeéram, galvassapeém, redzes traucéjumiem, kortikalu aklumu, apjukumu,
krampjiem, koordinacijas zudumu, hemiparezi, afaziju, bezsamanu, komu un galvas smadzenu
tisku. Simptomi parasti rodas dazu minii§u lidz stundu laika péc jopromida lieto§anas un
parasti izzad paris dienu laika.

Faktori, kas palielina hematoencefalas barjeras caurlaidibu, veicina kontrastvielas iekltsanu galvas
smadzenu audos, kas, iesp&jams, izraisa CNS reakcijas, pieméram, encefalopatiju.

Ja ir aizdomas par kontrastvielas izraisitu encefalopatiju, jauzsak atbilsto$a mediciniska
apriipe, un jopromida lietoSanu nedrikst atkartot.

. 4.8. apakSpunkts

OSK grupa ,,Adas un zemadas audu bojajumi” japievieno $ada(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-as)
ar biezumu ,,nav zinami””:



- AKkiita generalizéta eksantematoza pustuloze

- Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem

OSK grupa ,,Nervu sisteémas traucgjumi” japievieno $ada(-as) neveélama(-as) blakusparadiba(-as) ar
biezumu ,,nav zinami”:

- Kontrastvielas izraisita encefalopatija

LietoSanas instrukcija

. 2. punkts

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms X lietosanas konsult&jieties ar arstu vai medmasu:

- ja Jums péc X lietoSanas kadreiz ir bijusi smagi izsitumi uz adas vai adas lobiSanas,
puslu veido$anas un/vai ¢ulas mute.

Lietojot <zales>, ievérojiet ipaSu piesardzibu

Saistiba ar <zales> lieto§anu ir zinots par nopietnam adas reakcijam, tai skaita Stivensa-
DZonsona sindromu (Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksisko epidermas nekrolizi (TEN), zalu
reakciju ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS), ka ar akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP).
Nekavejoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja pamanat kadu no 4. punkta aprakstitajam
pazimeém.

Nervu sistémas traucéjumi

Atteldiagnostikas procediiras laika vai neilgi pec tas Jums var rasties 1slaicigi galvas smadzenu
darbibas traucéjumi, ko sauc par encefalopatiju. Nekavéjoties pastastiet arstam, ja pamanat
kadu no 4. punkta aprakstitajam pazimém vai simptomiem, kas saistiti ar Siem traucéjumiem.

. 4. punkts

Nekavejoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja pamanat kadu no $im pazimém vai
simptomiem (kuru bieZzums nav zinams):

o sarkanigi pleki uz kermena, pleki ir mérkim lidzigi plankumi vai ari aplveida izsitumi, kuru
centra biezi ir puslitis, adas lobiSanas, ¢ulu veidoSanas muté, riklé, deguna, uz

dzimumorganiem un acis. Pirms $o nopietno adas izsitumu paradi§anas var biit drudzis un
oripai Iidzigi simptomi (Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize);

e plasi izsitumi, augsta kermena temperatiira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms vai
paaugstinatas jutibas pret zalém sindroms);

e sarkani, pla$i izsitumi ar lobiSanos un mezglinu veidoSanos zem adas un pusliem kopa ar
drudzi péc attéldiagnostika procediiras (akiita generalizéta eksantematoza pustuloze);

o islaicigi galvas smadzenu darbibas traucéjumi (encefalopatija), kas var radit atminas
zudumu, apjukumu, halucinacijas, redzes traucéjumus, redzes zudumu, krampjus,
koordinacijas zudumu, kustibu spéju zudumu viena kermena pus€, runas traucéjumus un
samanas zudumu.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2021. gada februara CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

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