Aneks |

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 jopamidolu, roztwér do wstrzykiwan, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute
generalized exanthematous pustulosis), pochodzacych ze zgloszen spontanicznych, w tym jeden
przypadek, w ktorym zwigzek przyczynowy jest pewny, trzy przypadki, w ktorych zwigzek
przyczynowy jest prawdopodobny, i jeden przypadek, w ktérym zwigzek przyczynowy jest mozliwy
oraz biorac pod uwage prawdopodobny mechanizm dziatania komitet PRAC uwaza, ze zwiazek
przyczynowy miedzy wstrzyknieciem jopamidolu a wystgpieniem ostrej uogdélnionej osutki
krostkowej (AGEP) jest co najmniej zasadnie mozliwy.

W s$wietle dostgpnych danych dotyczacych hemiplegii i powigzanych zaburzen, pochodzacych ze
spontanicznych zgtoszen wystapienia hemiplegii PT, obejmujacych 74 przypadki pozytywnego
zwigzku przyczynowego, a konkretnie 7 przypadkow prawdopodobnego zwigzku przyczynowego i 8
przypadkow mozliwego zwiazku przyczynowego oraz biorac pod uwage prawdopodobny mechanizm
dziatania, komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy miedzy wstrzyknigciem jopamidolu a
wystgpieniem hemiplegii jest co najmniej zasadnie mozliwy.

W $wietle dostgpnych danych na temat zespotu Kounisa pochodzacych ze zgtoszen spontanicznych
obejmujacych trzy przypadki, w ktorych prawdopodobny jest zwigzek przyczynowy, oraz dwa
przypadki, w ktorych zwiazek przyczynowy jest mozliwy oraz biorgc pod uwage prawdopodobny
mechanizm dziatania, komitet PRAC uwaza, ze zwiazek przyczynowy mig¢dzy wstrzyknigciem
jopamidolu a wystapieniem zespotu Kounisa jest co najmniej zasadnie mozliwy.

Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktow zawierajacych jopamidol, roztwor do
wstrzykiwan, nalezy odpowiednio zmienicé.

Zaktualizowa¢ punkty 4.4 i1 4.8 ChPL w celu dodania ostrzezenia o SCAR i dodania dziatania
niepozadanego ,,0stra uogélniona osutka krostkowa” z czgstoscig wystgpowania ,,cz¢stos¢ nieznana”.
Ulotke dla pacjenta nalezy odpowiednio zaktualizowac.

Zaktualizowa¢ punkt 4.8 ChPL w celu dodania dziatania niepozadanego ,.hemiplegia” z czgstoscia
wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”. Ulotke dla pacjenta nalezy odpowiednio zaktualizowac.

Zaktualizowa¢ punkt 4.8 ChPL w celu dodania dziatania niepozadanego ,,zespot Kounisa” z czgstoscia
wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”. Ulotke dla pacjenta nalezy odpowiednio zaktualizowac.

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

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych jopamidolu, roztwor do wstrzykiwan, grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajagcego (zawierajacych) jako substancje czynng jopamidol, roztwér do
wstrzykiwan, pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do
drukow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw zawierajacych jopamidol, roztwor do wstrzykiwan. Zaleznie od
tego, czy dodatkowe produkty lecznicze zawierajace jopamidol, roztwdr do wstrzykiwan, sg obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sg 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 sposdb wdrozyli niniejszg opini¢
CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktdre sa zalecane w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych produktow leczniczych
zawierajgcych jako substancje czynng jopamidol, roztwor do wstrzykiwan (nowy tekst jest
podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslonsy)>

Charakterystyka Produktu Leczniczego
o Punkt 4.4
Nalezy doda¢ nastgpujace ostrzezenie:

CiezKkie skorne dzialania niepozadane

U pacjentoéw, ktdrym podawano produkt <nazwa wlasna> notowano ciezkie skorne dzialania
niepozadane (SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactions), takie jak zespol Stevensa-
Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnson syndrome), toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka
(zespol Lyvella lub TEN) i ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalised
exanthematous pustulosis), mogace zagrazaé zyciu (patrz punkt 4.8 Dzialania niepozadane).
Rozpoczynajac leczenie nalezy poinformowaé pacjenta o objawach przedmiotowych i
podmiotowych oraz §cisle obserwowaé, czy nie wystepuja u niego ciezkie reakcje skorne. Jesli
pojawia sie objawy wskazujace na takie reakcje, nalezy wstrzymac dalsze stosowanie produktu
<nazwa wlasna>. Je$li po zastosowaniu produktu <nazwa wlasna> u pacjenta wystapia ciezkie
skorne dzialania niepozadane, nie nalezy mu nigdy ponownie podawaé produktu <nazwa
wlasna>.

J Punkt 4.8
Ponizszy tekst nalezy doda¢ do punktu ,,Podsumowanie profilu bezpieczenstwa”.

W zwiazku z podawaniem produktu <nazwa wlasna> notowano ciezkie skorne dzialania
niepozadane (SCAR), w tym zespol Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie
sie naskorka (TEN, ang. toxic epidermal necrolysis) i ostra uogdlniona osutka krostkowa
(AGEP) (patrz punkt 4.4).

Nastepujace dzialanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia skory i tkanki podskornej
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestoScig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”:

Ostra uogdélniona osutka krostkowa (AGEP).

Nastepujace dzialanie niepozadane nalezy doda¢ w przypadku podawania donaczyniowego w
kategorii Zaburzenia uktadu nerwowego klasyfikacji uktadow i narzadéw z czgstoscia wystepowania
,,czesto$¢ nieznana”;

Hemiplegia

Nastepujgce dziatanie niepozadane nalezy dodac¢ w kategorii Zaburzenia serca klasyfikacji uktadow i
narzgdow z czesto$cig wystepowania ,,czestos¢ nieznana”:

Zespol Kounisa
Ulotka dla pacjenta
Punkt 2:

Przed przyjeciem leku <nazwa wlasna> nalezy poinformowac lekarza:




° Jesli u pacjenta wystapila kiedykolwiek ciazka wysypka skérna lub zluszczanie skory,
pecherze i (lub) owrzodzenie jamy ustnej po przyjeciu leku <nazwa wlasna> lub innych
jodowych $Srodkéw kontrastujacych.

Nalezy zachowaé szczegolnos$¢ ostroznosé podczas stosowania leku <nazwa wlasna>:

W zwiazku ze stosowaniem leku <nazwa wlasna> wystepowaly ciezkie reakcje skorne, w tym
zespol Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespol Lyella
lub TEN) i ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP).

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z objawdéw zwiazanych z tymi ciezkimi reakcjami skérnymi,
opisanymi w punkcie 4, powinien natychmiast zglosié sie do lekarza.

Punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomic lekarza, jesli wystapi nagly Swiszczacy oddech, trudnosci w
oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swedzenie (zwlaszcza dotyczace catego
ciata). Sg to objawy reakcji alergicznej, ktora moze by¢ powazna i wymagacé leczenia.

Jesli pacjent zauwazy ktdrykolwiek z ponizszych objawow, powinien natychmiast zglosié¢ sie do

lekarza:

° czerwonawe nieuniesione, tarczowe lub okragle plamy na tulowiu, czesto z centralnymi
pecherzami, zluszczanie sie skory, owrzodzenie jamy ustnej, gardla, nosa, narzadow
plciowych i oczu. Tego typu ciezkie wysypki skorne moga by¢ poprzedzone goraczka i
objawami grypopodobnymi (zespél Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka).

. Czerwona, luszczaca sie rozlegla wysypka z guzkami pod skora i pecherzami z
jednoczesna goraczka. Objawy wystepuja zwykle na poczatku leczenia (ostra uogélniona
osutka krostkowa).

Czesto$é wystepowania tych objawdw niepozadanvch nie jest znana.

Czestos¢ nieznana (nie mozna oszacowac):
) Niemozno$¢ poruszania jedna strona ciala.
° Zawal serca spowodowany reakcja alergiczna.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrze$niu 2020 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

01. listopada 2020 r.

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

31. grudnia 2020 r.
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