Anexo I
Conclusoées cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para o iobitridol, as conclusGes cientificas sdo as seguintes:

Com base nos dados disponiveis na literatura sobre a encefalopatia por contraste e os relatos
espontaneos, incluindo, em alguns casos, uma estreita relacdo temporal, e tendo em conta um
mecanismo de agdo plausivel, o PRAC considera que uma relagdo causal entre o iobitridol e a
encefalopatia por contraste &, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a
informacdo do medicamento para medicamentos que contém iobitridol deve ser alterada em
conformidade.

Tendo analisado a recomendacao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(6es) de introducao no mercado

Com base nas conclusoes cientificas relativas ao iobitridol, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém(contém) iobitridol se mantém inalterado na condigdo de
serem introduzidas as alteracdes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragao dos termos da(s) autorizagdao(0es) de introdugao no mercado.



Anexo 11

Alteracoes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas seccoes relevantes da Informagao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccdo 4.4

Deve ser acrescentado o seguinte aviso:

4.4.2 Precaugdes de utilizacdo

4.4.2.x. Doencas do sistema nervoso central

A encefalopatia foi relatada com o uso de iobitridol (ver seccdao 4.8). A encefalopatia induzida
por contraste pode manifestar-se com sintomas e sinais de disfuncdo neurolégica, tais como

cefaleias, disturbios visuais, cequeira cortical, confusdo, convulsdes, perda de coordenacdo,
hemiparesia, afasia, inconsciéncia, coma e edema cerebral. Os sintomas ocorrem usualmente

dentro de minutos a horas apds a administracao de iobitridol e geralmente resolvem-se dentro
de dias.

Os fatores que aumentam a permeabilidade da barreira hematoencefalica facilitam a
passagem do meio de contraste para o tecido cerebral, o que pode levar a reacées do sistema
nervoso central, como por exemplo, encefalopatia. Em caso de suspeita de encefalopatia por
contraste, deve ser iniciado tratamento médico apropriado, e o iobitridol ndo deve ser
administrado novamente.

. Seccdo 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser acrescentada as CSO (Classe de Sistema de Orgédos) de Doencas do
sistema nervoso com uma frequéncia "desconhecida":

Encefalopatia por contraste*

*A encefalopatia por contraste pode manifestar-se com os sintomas e sinais descritos na
seccao 4.4

Folheto Informativo
Secgao 2
Adverténcias e precaugoes

Precaucgdes especiais com [nome do produto]



Durante ou pouco tempo apds o procedimento de imagiologia pode sentir uma perturbacao
cerebral de curto prazo denominada encefalopatia. Procure assisténcia médica de imediato se
notar algum dos sintomas descritos nha seccao 4 relacionados com esta condicao.

Secgao 4
[...]
Desconhecido: com base nos dados disponiveis, a frequéncia ndo pode ser definida.

Perturbacoes cerebrais de curto prazo (encefalopatia) que podem causar cefaleia, confusao,

dificuldades visuais, perda de visdo, convulsdes, perda de coordenacao, fraqueza num lado do
corpo, problemas de fala e perda de consciéncia.




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocao da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de janeiro de 2025

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

16 de margo de 2025

Implementacdo da posicdao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteragdo pelo Titular
da Autorizagdo de Introdugcdo no Mercado):

15 de maio de 2025




