Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych joheksolu, wniosku naukowe sg nastepujace.

W $wietle dostepnych w pismiennictwie danych dotyczacych lekow blokujacych receptory
beta-adrenergiczne, komitet PRAC rozwaza ustalenie zwigzku przyczynowego miedzy stosowaniem
joheksolu, lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne a zwigkszonym ryzykiem skurczu oskrzeli
u pacjentOw z astma, a takze zmniejszonym dzialaniem podawanej adrenaliny. Komitet PRAC
stwierdzil, ze druki informacyjne produktow zawierajacych joheksol nalezy odpowiednio zmienic.

W $wietle dostepnych danych dotyczacych encefalopatii wywotanej podaniem Srodka kontrastujacego,
pochodzacych z pisSmiennictwa i spontanicznych zgloszen, oraz biorac pod uwagg znany efekt klasy,
komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy migdzy stosowaniem joheksolu a encefalopatia
wywotang $rodkiem kontrastujgcym jest co najmniej prawdopodobny. Komitet PRAC stwierdzit, ze
druki informacyjne produktéw zawierajacych joheksol nalezy odpowiednio zmieni¢.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych joheksolu grupa koordynacyjna CMDh uznala, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajgcych) jako substancj¢ czynng joheksol pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
produkty lecznicze zawierajace joheksol sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa przedmiotem
przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna
CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w
nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks II

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



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.4

Ostrzezenia nalezy zmieni¢ w nastgpujacy sposob:
Reakcje nadwrazliwosci

U pacjentéw stosujacych leki blokujace receptory p-adrenergiczne, zwlaszcza u chorych na
astme, moze nastapic¢ obnizenie progu skurczu oskrzeli i moga oni by¢ mniej wrazliwi na
leczenie beta-agonistami i adrenalina, co moze powodowaé koniecznos$¢ zastosowania wiekszych
dawek. U Ppacjentow tych moga réwniez wystapic¢ nietypowe objawy anafilaksji, ktore moga by¢
mylone z reakcjg nerwu btednego.

Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego

Podczas stosowania joheksolu notowano przypadKki encefalopatii (patrz punkt 4.8). Objawami
encefalopatii po podaniu Srodka kontrastujacego moga by¢ takie zaburzenia neurologiczne, jak
bol glowy, zaburzenia widzenia, Slepota korowa, splatanie, drgawki, utrata koordynacji,
niedowlad polowiczy, afazja, utrata przytomnosci, Spiaczka i obrzek moézgu. Wystepuja one
zwykle w ciagu Kkilku minut lub godzin po podaniu joheksolu i zazwyczaj ustepuja po kilku
dniach.

Czynniki zwiekszajace przepuszczalnos$é bariery krew-mdézg ulatwiaja przenikanie $Srodka
kontrastujacego do tkanek mozgu, co moze prowadzic¢ do reakcji oSrodkowego ukladu
nerwowego, na przyklad encefalopatii.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ przy podaniu donaczyniowym pacjentom z ostrym udarem moézgu lub ostrym
wewnatrzczaszkowym krwawieniem, jak rOwniez pacjentom z chorobami powodujacymi zaburzenie
bariery krew-mdzg_oraz pacjentom z obrzekiem moézgu, ostra chorobg demielinizacyjna lub
zaawansowang miazdzycg naczyn mozgowych.

Jesli zachodzi obawa wystapienia encefalopatii po podaniu §rodka cieniujacego, nalezy
rozpoczaé odpowiednie postepowanie medyczne i nie podawaé ponownie joheksolu.

Ulotka dla pacjenta

e Punkt2

Ostrzezenia 1 srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku <nazwa wiasna> nalezy omowic to z lekarzem.

W trakcie lub krotko po zakonczeniu procedury obrazowania moze wystapic¢ krotkotrwale
zaburzenie czynno$ci mozgu, zwane encefalopatia. Jesli pacjent zauwazy ktorvkolwiek

z objawow zwiazanych z ta choroba, opisanych w punkcie 4, nalezy natyvchmiast powiadomic
lekarza.

<Nazwa wlasna> a inne leki



Nalezy poinformowac lekarza, jesli:

Leki blokujace receptory p-adrenergiczne moga zwiekszaé ryzyko wystapienia trudnosci
w oddvchaniu i moga wplywaé na leczenie ciezKich reakcji alergicznvch, zwiazanvch ze
stosowaniem leku <nazwa wlasna>.

e Punkt4

Czgsto$¢ nieznana: (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

- Kroétkotrwate zaburzenia mozgu (encefalopatia), ktéore moga powodowacd splatanie, omamy,
trudnosci z widzeniem, utrate wzroku, drgawki, utrate koordynacji, utrate ruchu po
jednej stronie ciala, trudnosci z mowa i utrate przytomnosci.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w lutym 2021 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska 12. kwietnia 2021 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 10. czerwca 2021 .
czlonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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