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Whnioski 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 jopromidu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostepnych danych dotyczacych cigzkich niepozadanych reakcji skornych (SCAR, ang.
severe cutaneous adverse reaction), pochodzacych z piSmiennictwa i zgloszen spontanicznych, w tym
w niektorych przypadkach dotyczacych bliskiego zwigzku czasowego 1 (lub) nawrotu objawow po
ponownym zastosowaniu, a takze biorgc pod uwage mozliwy efekt klasy i mechanizm dziatania,
komitet PRAC uwaza, ze zwiazek przyczynowy mi¢dzy stosowaniem jopromidu a ostrg uogdlniong
osutkag krostkowa (AGEP, ang. acute generalised exanthematous pustulosis) i reakcja polekowa z
eozynofilig i objawami ogo6lnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms) jest co najmniej prawdopodobny. Komitet PRAC uznal, ze nalezy wprowadzi¢
odpowiednie zmiany do drukéw informacyjnych produktéw zawierajacych jopromid.

W s$wietle dostgpnych danych z piSmiennictwa i zgloszen spontanicznych dotyczacych encefalopatii
wywotanej podaniem $rodka kontrastujacego, w tym w niektorych przypadkach bliskiego zwigzku
czasowego, oraz w §wietle efektu klasy, komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy miedzy
stosowaniem jopromidu a encefalopatia wywotana podaniem $rodka kontrastujacego jest co najmnie;j
prawdopodobny. Komitet PRAC uznal, ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukow
informacyjnych produktéw zawierajacych jopromid.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych jopromidu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng jopromid 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
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace jopromid 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.
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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, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4
Nalezy dodaé nastgpujace ostrzezenie:

Ciezkie niepozadane reakcje skorne (SCAR, ang. severe cutaneous adverse reaction)

W zwiazku z podawaniem jopromidu wystepowaly z nieznana czestoscia ciezkie niepozadane
reakcje skérne (SCAR). takie jak zespél Stevensa-Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnson
syndrome), toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN, ang. toxic epidermal
necrolysis), reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogélnymi (DRESS, ang. drug reaction
with _eosinophilia and svstemic svmptoms) oraz ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP, ang.
acute generalised exanthematous pustulosis), mogace zagrazac¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu.

Nalezy poinformowa¢ pacjenta o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz dokladnie
obserwowaé, czy nie wystepuja reakcje skorne.

U dzieci poczatkowa postaé¢ wysypki moze zosta¢ pomylona z zakazeniem. Je$li u dziecka
wystapia objawy wysypki i goraczka, lekarz powinien wzia¢ pod uwage mozliwo$é reakcji na
jopromid.

Wiekszos¢ z tych reakceji wystapila w ciagu 8 tygodni (AGEP 1-12 dni, DRESS 2-8 tygodni, SJS
i TEN 5 dni do 8 tygodni).

Jesli u pacjenta podczas stosowania jopromidu wystapi ciezka reakcja, taka jak SJS, TEN,
AGEP lub DRESS, nie nalezy nigdy ponownie podawa¢ jopromidu temu pacjentowi.

Ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastgpujgcy sposob:
Zaburzenia OUN

Pacjenci z zaburzeniami OUN mogg by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko powiktan neurologicznych w
zwigzku z podawaniem jopromidu. Powiktania neurologiczne sg czgstsze w przypadku angiografii
mozgowej 1 powigzanych z nig zabiegow.

Podczas stosowania jopromidu notowano wystepowanie encefalopatii (patrz punkt 4.8).

O rozwoju encefalopatii po podaniu $Srodka kontrastujacego moga Swiadczyé przedmiotowe

i podmiotowe objawy zaburzen neurologicznych, takie jak bol glowy, zaburzenia widzenia,
Slepota korowa, splatanie, drgawki, utrata koordynacji, niedowlad potowiczy, afazja, utrata
swiadomosci, $piaczka i obrzek mozgu. Objawy wystepuja zwykle w ciagu Kkilku minut do Kkilku
godzin od podania jopromidu i zwykle ustepuja w ciagu Kilku dni.

Czynniki zwigkszajace przepuszczalnosé bariery krew-mozg utatwiajg przedostawanie si¢ srodka
kontrastujacego do tkanki mézgowej, co moze prowadzi¢ do reakcji OUN, np. encefalopatii.

Jesli po podaniu $rodka kontrastujacego podejrzewa sie encefalopatie, nalezy rozpoczaé
odpowiednie postepowanie medyczne i nigdy nie podawaé ponownie jopromidu.

. Punkt 4.8



Naste¢pujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia skory i tkanki podskornej”
klasyfikacji uktadow i narzadow z czesto$cig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”:

- Ostra uogolniona osutka krostkowa

- Reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogolnvmi

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia uktadu nerwowego”
klasyfikacji uktadéw 1 narzadoéw z czestoscig wystepowania ,,czestos¢ nieznana™:

- Encefalopatia po podaniu Srodka kontrastujacego

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 2

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku X nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka:

- jesli kiedvkolwiek po zastosowaniu leku X u pacjenta wystapila ciezka wysypka skorna
lub zluszczanie skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustnej.

Zachowaé szczego6lna ostroznosé podczas stosowania leku <nazwa wlasna>:

w zwigzku ze stosowaniem leku <nazwa wlasna> wystepowaly ciezkie niepozadane reakcje
skorne, takie jak zespél Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka
(TEN), reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogélnymi (DRESS) oraz ostra uogélniona
osutka krostkowa (AGEP). W razie wystapienia jakichkolwiek objawéw opisanych w punkcie 4,
nalezy niezwlocznie zasiegnaé pomocy lekarskiej.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Podczas zabiegu obrazowania lub wkroétce po nim moze wystapié¢ krotkotrwale zaburzenie
czynnosci mézgu zwane encefalopatia. W razie wystapienia jakichkolwiek zwiazanych z tym
stanem subiektywnych i obiektywnvch objawoéw opisanych w punkcie 4, nalezy niezwlocznie
zasiegnaé pomocy lekarskiej.

. Punkt 4

W razie wystapienia ktorychkolwiek nastepujacych subiektywnych i obiektywnych objawow
(ktorvch czestos¢ wystepowania jest nieznana) nalezy niezwlocznie zasiegnaé pomocy lekarskiej.

e (Czerwonawe plamy na tulowiu, przypominajace tarcze lub okragle, czesto z pecherzami
posrodku, luszczenie sie skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardla, nosa, narzadéw plciowych i
oczu. Te ciezkie wysypki skérne moze poprzedzaé goraczka i objawy grypopodobne (zespol
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka).

e Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powiekszone wezly chlonne (zespol DRESS
lub zespol nadwrazliwosci na leki).

e Czerwona, luszczaca sie, rozlegla wysypka z suzkami pod skora i pecherzami, z jednoczesna
goraczka, wystepujace po zabiegu obrazowania (ostra uogolniona osutka krostkowa).




e Krotkotrwale zaburzenie czynnosci mozgu (encefalopatia), mogace powodowac utrate
pamieci, splatanie, omamy, trudnos$ci z widzeniem, utrate wzroku, napady drgawek, utrate
koordynacji, niedowlad po jednej stronie ciala, trudnosci z mowa i utrate Swiadomosci.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lutym 2021 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

12. kwietnia 2021 r.

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

10. czerwca 2021 r.
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