Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alterac@o dos termos das autorizac6es de introducéo no
mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre o(s) RPS para iomeprol, as conclusfes
cientificas do CHMP sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre 0s riscos da literatura e dos relatérios espontaneos, o
Estado-Membro Lider considera estabelecida uma relacéo causal entre o iomeprol e a encefalopatia. O
Estado-Membro Lider concluiu que as informagdes sobre os medicamentos que contém iomeprol
devem ser alteradas em conformidade.

O CHMP concorda com as conclusoes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a iomeprol, 0 CHMP considera que o perfil de
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) iomeprol se mantém inalterado na
condicdo de serem introduzidas as altera¢6es propostas na informacdo do medicamento.

O CHMP chega a concluséo de que a(s) autorizagdo(Ges) de introducdo no mercado de medicamentos
no ambito desta avaliacdo Unica do RPS deve(m) ser alterada(s). Na medida em que os medicamentos
adicionais contendo iomeprol sdo atualmente comercializados na UE ou estdo sujeitos a futuros
procedimentos de autorizagdo na UE, o CHMP recomenda que os Estados-Membros envolvidos e 0s
requerentes/titulares da autorizagdo de introducéo no mercado tomem em devida consideracao esta
posicdo do CHMP.
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AlteracOes ao resumo das caracteristicas do(s) medicamento(s) autorizado(s) a nivel nacional



AlteracOes a serem incluidas nas seccdes relevantes do Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (novo texto sublinhado e a negrito, texto eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccdo 4.4

Encefalopatia induzida por contraste

A encefalopatia foi notificada com a utilizacao de iomeprol (ver seccdo 4.8).

A encefalopatia de contraste pode manifestar-se com sintomas e sinais de perturbacéo
neuroldgica tais como cefaleia, perturbacdo visual, cegueira cortical, confusdo mental,
convulsdes, perda de coordenacdo, hemiparesia, afasia, inconsciéncia, coma e edema cerebral em
minutos a horas ap6s a administracio de iomeprol, e geralmente resolve-se em dias.

O medicamento deve ser utilizado com precaucdo em doentes com condicfes que perturbam a
integridade da barreira hematoencefalica (BHE), levando potencialmente a uma maior
permeabilidade dos meios de contraste através da BHE e aumentando o risco de encefalopatia.
Se houver suspeita de encefalopatia de contraste, a administracdo de iomeprol deve ser
interrompida e deve ser iniciada uma gestdo médica apropriada.

. Seccédo 4.8

A(s) seguinte(s) reacao(es) adversa(s) devem ser adicionadas na classe de Sistemas de Orgéos
Doencas do sistema nervoso com uma frequéncia desconhecida:

Encefalopatia induzida por contraste*

(nota de rodapé)* A encefalopatia pode manifestar-se com sintomas e sinais de perturbacéo
neuroldgica tais como cefaleia, perturbacdo visual, cegueira cortical, confusdo mental,
convulsdes, perda de coordenacdo, hemiparesia, afasia, inconsciéncia, coma e edema cerebral.

Folheto Informativo
. Seccdo 2
Durante ou pouco tempo apos o0 exame de imagiologia pode sentir uma doenca cerebral de curto

prazo chamada encefalopatia. Informe imediatamente o seu médico se notar algum dos sintomas
relacionados com esta doenca descritos na Seccao 4.

. Seccgéo 4
Foram notificadas outras reac¢des com uma frequéncia desconhecida:
Desordem cerebral (encefalopatia) com sintomas incluindo dor de cabeca, dificuldades de visao,

perda de visdo, confusdo, convulsdes, perda de coordenacdo, perda de movimento num lado do
corpo, problemas na fala, e perda de consciéncia.
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Calendério para implementacéo desta posicao



Calendario para implementacéo desta posicao

Adocéo da posicdo do CHMP:

Reunido do CHMP de janeiro de 2021

Transmisséo as autoridades nacionais
competentes das traducfes dos anexos relativos a
esta posicdo:

14 de marco de 2021

Implementacédo da posigéo pelos Estados-
Membros (submissdo das alteracGes pelo Titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado):

13 de maio de 2021
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