Aneks 1

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia
(pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajagcy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych jobitridolu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W Swietle dostepnych danych na temat encefalopatii wywotanej srodkiem kontrastujacym,
pochodzacych z literatury oraz ze spontanicznych zgtoszen, w niektorych przypadkach
wskazujacych na bliski zwigzek czasowy, a takze biorac pod uwage prawdopodobny mechanizm
dziatania, PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem jobitridolu a
encefalopatig kontrastowg jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogdInymi
whnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdéw naukowych dotyczacych jobitridolu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajgcego (zawierajgcych) jako substancje czynna jobitridol pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie
do obrotu.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4

Nalezy dodac ostrzezenie w nastepujacy sposob:
4.4.2 Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania

4.4.2.x. Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego

punkt 4.8). Encefalopatia spowodowana srodkiem kontrastujacym moze wywotywaé
przedmiotowe i podmiotowe objawy zaburzen czynnoséci neurologicznych, takie jak bél
glowy, zaburzenia widzenia, $lepota korowa, splatanie, drgawki, utrata koordynaciji,

niedowlad potowiczy, afazja, utrata sSwiadomosci, $piaczka i obrzek mézgu. Objawy
wystepuja zazwyczaj w ciagu kilku minut lub godzin po podaniu jobitridolu i na ogét

ustepuja w ciagu kilku dni.

Czynniki zwiekszajace przepuszczalnos¢ bariery krew-mézg utatwiaja przedostanie sie
sérodka kontrastujacego do tkanki mézgowej, co moze prowadzi¢ do reakcji
osrodkowego ukliadu nerwowego, np. encefalopatii. W razie podejrzewania
encefalopatii wywotanej srodkiem kontrastujacym, nalezy wdrozy¢ odpowiednie
leczenie i nie podawac ponownie jobitridolu.

. Punkt 4.8

Ponizsze dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia osrodkowego uktadu
nerwowego klasyfikacji uktadéw i organdw (SOC) z czestoscig wystepowania "czestos¢ nieznana":

Encefalopatia wywotana srodkiem kontrastujacym*

*Encefalopatia wywotana srodkiem kontrastujacym moze powodowa¢ przedmiotowe i
podmiotowe objawy opisane w punkcie 4.4

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Szczegdlne srodki ostroznosci dotyczace <nazwa wiasna>

Podczas badania obrazujacego lub krotko po nim moze wystapi¢ krétkotrwate
zaburzenie czynnoséci mézgu zwane encefalopatia. Jesli zauwazy sie ktérykolwiek z
objawéw zwiazanych z tym schorzeniem, opisanych w punkcie 4, nalezy natychmiast

zwrocic sie o pomoc lekarska.




Punkt 4

[.-]

Czestos$¢ nieznana: czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych.

Kroétkotrwate zaburzenia czynnosci mézgu (encefalopatia), mogace powodowac bdl

atowy, dezorientacje, trudnosci z widzeniem, utrate widzenia, drgawki, utrate
koordynacji, ostabienie jednej strony ciata, trudnosci z mowa i utrate przytomnosci.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w styczniu 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do

stanowiska wiasciwym organom krajowym:

16 marca 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

15 maja 2025 r.




