Anness |

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni fit-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

B'kont mehud tar-Rapport ta' Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal iohexol il-konkluzjonijiet
xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar agenti |li jimblokkaw beta-adrenergici mil-letteratura, il-PRAC
tikkunsidra relazzjoni kawzali bejn iohexol, agenti li jimblokkaw beta-adrenergici u riskju akbar ta*
bronkospazmu f'pazjenti azmatici, kif ukoll effett imnaqqas ta' trattament ta' adrenalina stabbilit. II-
PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom I-iohexol ghandha tigi emendata
kif xieraq.

Fid-dawl! tad-dejta disponibbli dwar I-encefalopatija tal-kuntrast mil-letteratura u r-rapporti spontanji,
u fid-dawl tal-effett tal-klassi, il-PRAC jikkunsidra relazzjoni kawzali bejn iohexol u I-encefalopatija
kkawzata mill-kuntrast hija mill-inqgas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar
il-prodott tal-prodotti li fihom I-iohexol ghandha tigi emendata kif xieraqg.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

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

Fugq il-bazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal iohexol is-CMDh huwa tal-opinjoni li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li jkun fihom iohexol ma jinbidilx bla hsara ghall-bidliet
proposti fl-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jilhaq il-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq ta' prodotti fl-ambitu ta' din il-
valutazzjoni PSUR wahda ghandha tkun varjata. Sal-punt li prodotti medicinali addizzjonali li fihom I-
iohexol huma attwalment awtorizzati fl-UE jew huma soggetti ghal pro¢eduri ta’ awtorizzazzjoni futuri
fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u d-detenturi ta’ I-
applikant/awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq jiehdu konsiderazzjoni xierqa ta’din il-pozizzjoni CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzati nazzjonalment



Emendi li ghandhom jigu nkluzi fit-tagsimiet relevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid issottolinjat u b'tipa grassa,-imhassra)

Summary of Product Characteristics

. Sezzjoni 4.4
It-twissijiet ghandhom jigu emendati kif gej:
Sensittivita eccessiva

Pazjenti li juzaw agenti ta' imblukkar beta-adrenergici, partikolarment pazjenti azzmatici,
jista' jkollhom limitu aktar baxx ghal bronkospazmu u huma ingas reattivi ghal trattament
b'agonisti beta u adrenalina, li jistghu jehtiegu I-uzu ta' dozi oghla. Dawn il-Ppazjenti li juzaw
il3-bleekers jistghu wkoll ikollhom sintomi atipici ta' anafilassi li jistghu jigu interpretati hazin bhala
reazzjoni vagali.

Disturbi tas-CNS

Encefalopatija giet irrappurtata bl-uzu ta' iohexol (ara sezzjoni 4.8). L-encefalopatija tal-
kuntrast tista' tidher b'sintomi u sinjali ta' disfunzjoni newrologika bhal ugigh ta' ras,
disturb viziv, ghama kortikali, konfuzjoni, accessjonijiet, telf ta' koordinazzjoni, emiparesi,
afasija, sensi, koma u edema cerebrali. Is-sintomi generalment isehhu fi ftit minuti sa sighat
wara |-ghoti ta' iohexol, u generalment jissolvew fi ftit jiem.

Fatturi li jzidu lI-permeabilita tal-barriera tad-demm u I-mohh se jiffacilitaw it-trasferiment
tal-mezzi tal-kuntrast lejn it-tessut tal-mohh u jistghu jwasslu ghal reazzjonijiet possibbli
tas-CNS perezempju encefalopatija. Kawtela hija rrakkomandata f'applikazzjoni intravaskulari ghal
pazjenti b'infart akut cerebrali jew fsada intrakranjali akuta kif ukoll f'pazjenti b'mard li jikkawza
disturb tal-barriera bejn id-demm u I-mohh, u f'pazjenti b'edema cerebrali, demjelinizzazzjoni akuta
jew aterosklerozi cerebrali avvanzata.

Jekk tkun suspettata encefalopatija tal-kuntrast, ghandha tinbeda gestjoni medika xierga u
iohexol m'ghandux jerga' jigi amministrat.

Fuljett ta' Taghrif

- Sezzjoni 2

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tiehu X

Matul jew ftit wara I-proc¢edura tal-immagini jista' jkollok disturb fil-mohh ghal zmien qasir
imsejjah encefalopatija. Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tinnota xi sinjali u sintomi
relatati ma 'din il-kundizzjoni deskritta fit-Tagsima 4.

Medicini ohra u <isem tad-droga>

Ghid lit-tabib tieghek jekk:

Imblokkaturi beta jistghu jzidu r-riskju tieghek li tesperjenza diffikultajiet biex tiehu n-nifs

u jistghu jinterferixxu mat-trattament ta' reazzjonijiet allergici severi, li huwa riskju ta'
<isem il-prodott>.




- Sezzjoni 4

Mhux maghrufa: il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid- mid-dejta disponibbli
- Disturbi tal-mohh ghal zmien qasir (encefalopatija) li_jistghu jikkawzaw konfuzjoni,
allu¢inazzjonijiet, diffikultajiet fil-vista, telf tal-vista, accessjonijiet, telf ta' koordinazzjoni, telf
ta' moviment f'genb wiehed tal-gisem, problemi fid-diskors, u telf ta' koxjenza.
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Skeda ghall-implimentazzjoni ta 'din il-pozizzjoni



Skeda ghall-implimentazzjoni ta' din

il-pozizzjoni

Adoption of CMDh position:

Frar 2021 Laggha tas-CMDh

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

12 ta’ April 2021

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

10 ta’ Gunju 2021
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