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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 iopromide, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar reazzjonijiet avversi severi fil-gilda (SCARs, severe
cutaneous adverse reactions) mil-letteratura u minn rapporti spontanji, inkluz ’xi kazijiet relazzjoni
temporali mill-qrib u/jew re-challenge pozittiv, u b’konsiderazzjoni ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni u
effett tal-klassi plawzibbli, il-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn iopromide u pustulozi
eksantematuza akuta mifruxa (AGEP, acute generalised exanthematous pustulosis) u reazzjoni ghall-
medicina b’eosinofilja u sintomi sistemi¢i (DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms) hija tal-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li l-informazzjoni tal-prodott ta’
prodotti li fihom iopromide ghandha tigi emendata skont dan.

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar encefalopatija indotta minn sustanzi ta’ kuntrast mil-
letteratura u minn rapporti spontanji, inkluz £'xi kazijiet relazzjoni temporali mill-qrib, u
b’konsiderazzjoni tal-effett tal-klassi, il-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn iopromide u
encefalopatija indotta minn sustanzi ta’ kuntrast hija tal-inqas possibbilta ragonevoli. II-PRAC
ikkonkluda li 1-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li fihom iopromide ghandha tigi emendata skont
dan.

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

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal iopromide is-CMDh huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-
benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom iopromide mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht l-iskop
ta’ din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medicinali addizzjonali li fihom iopromide huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proc¢eduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li 1-Istati Membri
kkoncernati u I-applikant/id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.



Anness Il

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali 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 kawa-ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4
Ghandha tigi mizjuda twissija kif gej:

Reazzjonijiet avversi severi fil-gilda (SCARS)

Reazzjonijiet avversi severi fil-gilda (SCARs, severe cutaneous adverse reactions) inkluzi s-
sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS, Steven-Johnson syndrome)., nekrolisi tossika tal-epidermide
(TEN, toxic epidermal necrolysis), reazzjoni ghall-medi¢ina b’eosinofilja u sintomi sistemigci
(DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms) u pustulozi eksantematuza
generalizzata akuta (AGEG, acute generalised exanthematous pustulosis), li jistghu jkunu ta’
periklu ghall-hajja jew fatali, kienu rrappurtati bi frekwenza mhux maghrufa f’asso¢jazzjoni
mal-ghoti ta’ iopromide.

Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir dwar is-sinjali u s-sintomi u jigu mmonitorjati mill-qrib
oghal reazzjonijiet fil-gilda.

Fit-tfal, il-prezentazzjoni inizjali ta’ raxx tista’ tigi meqjusa bi Zball bhala infezzjoni, u t-tobba
ghandhom iqgisu l-possibbilta ta’ reazzjoni ghal iopromide fi tfal li jizviluppaw sinjali ta’ raxx u
deni.

11-bié¢éa 1-kbira ta’ dawn ir-reazzjonijiet sehhew fi Zzmien 8 gimghat (AGEP 1-12-il jum, DRESS
2-8 gimghat, SJS/TEN 5 ijiem sa 8 gimghat).

JekKk il-pazjent zviluppa reazzjoni serja bhal SJS, TEN, AGEP jew DRESS bl-uzu ta’ iopromide,
iopromide gatt m’ghandu jerga’ jinghata lil dan il-pazjent.

Twissija ghandha tigi emendata kif gej:
Disturbi tas-CNS

Pazjenti b’disturbi tas-CNS jistghu jkunu f’riskju mizjud li jkollhom kumplikazzjonijiet newrologici
f’relazzjoni mal-ghoti ta’ iopromide. Kumplikazzjonijiet newrologici huma aktar frekwenti
f’angjografija ¢erebrali u proceduri relatati.

Kienet irrappurtata encefalopatija bl-uzu ta’ iopromide (ara sezzjoni 4.8). Encefalopatija
indotta minn sustanzi ta’ kuntrast tista’ ssehh b’sintomi u sinjali ta’ disfunzjoni newrologika
bhal ugigh ta’ ras, disturb fil-vista, gshama Kortikali, konfuzjoni, a¢¢essjonijiet, telf ta’
koordinazzjoni, emiparesi, afasja, telf mis-sensi, koma u edima ¢erebrali. Is-sintomi normalment
isehhu fi Zmien minuti sa sighat wara l-ghoti ta’ iopromide u generalment jgchaddu fi Zmien ftit

jiem.

Fatturi li jzidu l-permeabbilta tal-barriera bejn id-demm u I-mohh jiffacilitaw il-passagg tas-sustanza
ta’ kuntrast fit-tessut cerebrali, u jistghu jwasslu ghal reazzjonijiet fis-CNS, perezempju

encefalopatija.

Jekk tkun issuspettata encefalopatija indotta minn sustanzi ta’ kuntrast, ghandha tinbeda
gestjoni medika xierga u iopromide m’ghandux jerga’ jinghata.




. Sezzjoni 4.8

fit-tessuti ta’ taht il-gilda bi frekwenza mhux maghrufa:

- Pustulozi eksantematuza akuta mifruxa

- Reazzjoni ghall-medic¢ina b’eosinofilja u sintomi sistemici

sistema nervuza bi frekwenza mhux maghrufa:

- Eng¢efalopatija indotta minn sustanzi ta’ kuntrast

Fuljett ta’ Taghrif

. Sezzjoni 2

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek qabel tichu X:

- Jekk qatt zviluppajt raxx sever fil-gilda jew tqaxxir tal-gilda, infafet u/jew feriti fil-halqg
wara l-uzu ta’ X.

Oqghod attent hafna b’<medicina>:

Reazzjonijiet serji fil-gilda inkluzi s-sindrome ta’ Stevens-Johnson (SJS, Steven-Johnson
syndrome), nekrolisi tossika tal-epidermide (TEN, toxic epidermal necrolysis), reazzjoni ghall-
medic¢ina b’eosinofilja u sintomi sistemi¢i (DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms) u pustulozi eksantematuza akuta mifruxa (AGEG, acute generalised exanthematous
pustulosis), kienu rrappurtati £ asso¢jazjoni mal-uzu ta’ <medic¢ina>. Fittex attenzjoni medika
minnufih jekk tinnota xi wiehed mis-sinjali deskritti fis-sezzjoni 4.

Disturbi fis-sistema nervuza

Wagt il-proé¢edura tat-tehid ta’ immagni jew ftit wara jista’ jkollok disturb fil-mohh ghal
perjodu gasir imsejjah enc¢efalopatija. Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk tinnota xi wiehed

mis-sinjali u sintomi relatati ma’ din il-kondizzjoni deskritti fis-sezzjoni 4.

. Sezzjoni 4

Fittex attenzjoni medika minnufih jekk tinnota xi wiehed mis-sinjali u sintomi li gejjin (li 1-

frekwenza taghhom mhux maghrufa):

e Irqajja’ homor fuq it-tronk, l-irgajja’ huma makuli jixbhu bersall jew ikollhom ghamla
tonda, hafna drabi b’infafet fin-nofs, tqaxxir tal-gilda, ul¢eri fil-halq, grizmejn, imnieher,

genitali u ghajnejn. Dawn ir-raxxijiet serji tal-gilda jistghu jkunu pre¢eduti minn deni u
sintomi bhal tal-influwenza (sindrome ta’ Stevens-Johnson, nekrolisi tossika tal-epidermide).

e Raxx mifrux, temperatura tal-gisem gholja u glandoli tal-limfa minfuhin (sindrome DRESS
jew sindrome ta’ sensittivita e¢cessiva ghall-medic¢ina).

e Raxx mifrux bil-gxur u ahmar b’hotob taht il-gilda u nfafet akkumpanjat minn deni wara 1-

rocedura tat-tehid ta’ immagni (pustulozi eksantematuza akuta mifruxa).




Disturb fil-mohh ghal perjodu gasir (enc¢efalopatija) li jista’ jikkawza telf ta’ memorija,
konfuzjoni, allu¢inazzjonijiet, diffikultajiet bil-vista, telf tal-vista, a¢éessjonijiet, telf ta’
koordinazzjoni, telf tal-moviment f’naha wahda tal-gisem, problemi bit-tahdit, u telf mis-
sensi.
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Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ Zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Frar 2021

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-Tqeghid fis-Suq):

10 ta’ Gunju 2021
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