Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta' Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal iobitridol, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar |-enc¢efalopatija ta' kuntrast mil-letteratura u minn rapporti
spontanji li f'’xi kazijiet jinkludu relazzjoni temporali mill-grib, u fid-dawl ta' mekkanizmu ta' azzjoni
plawzibbli, il-PRAC igis li relazzjoni kawzali bejn iobitridol u encefalopatija ta' kuntrast hija tal-anqas

possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta' prodotti li fihom
iobitridol ghandha tigi emendata skont dan.

Wara li rega' ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u mar-
ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal iobitridol is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilanc bejn il-benefic¢ju u
r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom iobitridol mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti
ghall-informazzjoni tal-prodott

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-sug ghandhom jigu
varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
o Sezzjoni 4.4

Ghandha tizdied twissija kif gej:

4.4.2 Prekawzjonijiet ghall-uzu

4.4.2.x. Disturbi tas-sistema nervuza centrali

Giet irrappurtata enéfalopatija bl-uzu ta' iobitridol (ara sezzjoni 4.8). L-enéefalopatija
kkagunata minn kuntrast tista' timmanifesta b'sintomi u sinjali ta' disfunzjoni newrologika
bhal ugigh ta' ras, disturb vizwali, ghama kortikali, konfuzjoni, a¢c¢essjonijiet, telf ta'
koordinazzjoni, emiparezi, afasja, telf mis-sensi, koma, u edema cerebrali. Is-sintomi
normalment isehhu minn minuti sa sighat wara I-ghoti ta' iobitridol u generalment jghaddu

wara ftit jiem.

Il-fatturi li jzZidu I-permeabbilta tal-barriera bejn id-demm u I-mohh jiffacilitaw il-moghdija
tal-agent ta' kuntrast fit-tessut ¢erebrali, li jista' jwassal ghal reazzjonijiet fis-sistema
nervuza centrali, ez. encefalopatija. Jekk ikun hemm suspett ta' encefalopatija ta' kuntrast,
ghandu jinbeda mmanidggjar mediku xieraq u iobitridol m'ghandux jerga' jinghata.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht |-SOC Disturbi fis-sistema nervuza bi frekwenza "mhux
maghrufa":

Encefalopatija* ta' kuntrast

*L-encefalopatija ta' kuntrast tista' timmanifesta bis-sintomi u sinjali deskritti
f'sezzjoni 4.4

Fuljett ta' Taghrif
Sezzjoni 2
Twissijiet u prekawzjonijiet

Prekawzjonijiet specjali bi [isem tal-prodott]

Matul il-procedura tat-tehid tal-immagini jew ftit wara Itista' tesperjenza disturb fil-mohh ghal
zmien qasir imsejjah encefalopatija. Fittex attenzjoni medika immedjatament jekk tinnota xi
xi wiehed mis-sintomi relatati ma' din il-kundizzjoni deskritti fis-sezzjoni 4.




Sezzjoni 4
[...]
Mhux Maghruf: il-frekwenza ma tistax tigi definita abbazi tad-data disponibbli.

Disturbi fil-mohh ghal Zmien gasir (encefalopatija) li jistghu jikkawzaw ugigh ta' ras,

konfuzjoni, diffikultajiet bil-vista, telf tal-vista, accessjonijiet, telf ta' koordinazzjoni, dghufija

f'naha wahda tal-gisem, problemi bit-tahdit u telf mis-sensi.




Anness III

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta’' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta' Jannar 2025

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

16 ta' Marzu 2025

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-
Suq):

15 ta' Mejju 2025




