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) dotyczgcych jomeprolu, wnioski naukowe sg nastgpujace:

Biorac pod uwage dotyczace ryzyka dostgpne dane z piSmiennictwa i zgloszen spontanicznych,
wiodacy kraj cztonkowski stwierdza wystepowanie zwigzku przyczynowego miedzy stosowaniem
jomeprolu a encefalopatig. Wiodacy kraj cztonkowski stwierdza, ze druki informacyjne produktow
leczniczych zawierajacych jomeprol nalezy odpowiednio zaktualizowac.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych jomeprolu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancj¢ czynng jomeprol 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 ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace jomeprol sa 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 niniejsza 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 drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usuni¢ty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego:
. Punkt 4.4

Encefalopatia wywolana Srodkiem kontrastujacym

Podczas stosowania jomeprolu notowano przypadki encefalopatii (patrz punkt 4.8).

Encefalopatia wywolana Srodkiem kontrastujacym moze powodowac przedmiotowe i
podmiotowe objawy zaburzen neurologicznych, takie jak bél glowy, zaburzenia widzenia,
slepota korowa, splatanie, drgawki, utrata koordynacji, niedowlad polowiczy, afazja, utrata
przytomnosci, S§piaczka i obrzek mézgu, wystepujace w ciagu kilku minut do Kilku godzin po
podaniu jomeprolu i zwykle ustepujace w ciagu Kilku dni.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu u pacjentéw ze schorzeniami, ktore
naruszaja integralno$é bariery krew-mozg (BKM), co moze prowadzi¢ do zwiekszonej
przepuszczalnosci sSrodkow kontrastujacych przez BKM i zwieksza¢ ryzyko encefalopatii. Jesli
zachodzi obawa wystapienia encefalopatii wywolanej Srodkiem kontrastujacym, nalezy
przerwac podawanie jomeprolu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

. Punkt 4.8

Nastegpujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii zaburzenia uktadu nerwowego
klasyfikacji uktadéw i narzadow z czestoscig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”:

Encefalopatia wywolana Srodkiem kontrastujacym*

(przypis)*Encefalopatia moze wywolaé przedmiotowe i podmiotowe objawy zaburzen
neurologicznych, takie jak bol glowy, zaburzenia widzenia, Slepota Korowa, splatanie, drgawki,
utrata koordynacji, niedowlad polowiczy, afazja, utrata przytomnosci, $piaczka i obrzek mozgu.

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 2

Podczas badania obrazowego lub krotko po nim u pacjenta moze wystapié¢ krotkotrwale
zaburzenie mozgu, zwane encefalopatia. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow
zwiazanych z tym zaburzeniem, opisanych w punkcie 4., nalezy natychmiast powiedzieé¢ o tym
lekarzowi.

. Punkt 4
Inne zglaszane reakcje o czestosci nieznanej:
Zaburzenie mézgu (encefalopatia) z objawami obejmujacymi bél glowy, zaburzenia widzenia,

utrate wzroku, splatanie, drgawki, utrate koordynacji, utrate zdolnosci ruchu jednej strony
ciala, trudnos$ci z mowa i utrate przytomnosci.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupg CMDh:

posiedzenie CMDh w styczniu 2021 r.

Przekazanie tlumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

14. marca 2021 r.

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

13. maja 2021 r.
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