Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru iobitridol, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate si rapoartele spontane privind
encefalopatia la substanta de contrast, inclusiv, in unele cazuri, o relatie temporald stransa, si
avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie cauzala intre
iobitridol si encefalopatia de contrast este cel putin o posibilitate rezonabila. PRAC a concluzionat
ca informatiile despre produs referitoare la produsele care contin iobitridol trebuie sa fie
modificate in consecinta.

in urma analizdrii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru iobitridol, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine /medicamentele care contin iobitridol este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul autorizat /medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

o Punctul 4.4

Trebuie adaugat un avertisment dupa cum urmeaza:
4.4.2. Precautii pentru utilizare

4.4.2.x. Tulburari ale sistemului nervos central

Au fost raportate cazuri de encefalopatie la utilizarea iobitridolului (vezi punctul 4.8).
Encefalopatia indusa de substanta de contrast se poate manifesta prin simptome si
semne de disfunctie neurologica, precum: cefalee, tulburari de vedere, orbire corticala,
confuzie, convulsii, pierderea coordonarii, hemipareza, afazie, pierderea cunostintei,

coma si edem cerebral. Simptomele apar, de obicei, in termen de cateva minute pana la
cateva ore de la administrarea iobitridolului si, in general, dispar in cateva zile.

Factorii care cresc permeabilitatea barierei hematoencefalice faciliteaza patrunderea
mediului de contrast in tesutul cerebral, ceea ce poate duce la reactii ale sistemului

nervos central, de exemplu encefalopatie. Daca se suspecteaza encefalopatie de
contrast, trebuie initiat un tratament medical adecvat, iar iobitridolul nu va mai fi
administrat.

. Punctul 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la Clasificarea pe aparate, sisteme si organe
Tulburari ale sistemului nervos, cu o frecventa ,necunoscuta”:

Encefalopatie de contrast*

*Encefalopatia de contrast se poate manifesta cu simptome si semne descrise la
punctul 4.4

Prospect

Punctul 2
Avertismente si precautii

Precautii speciale pentru [denumire produs]

[...]

in timpul sau la scurt timp dupa procedura de imagistica, este posibil sa prezentati o
tulburare cerebrala pe termen scurt denumita encefalopatie. Solicitati imediat asistenta




medicala daca observati oricare dintre simptomele asociate acestei afectiuni, descrise
la punctul 4.

Punctul 4
[...]
Necunoscuta: frecventa nu poate fi definita pe baza datelor disponibile.

Tulburari cerebrale pe termen scurt (encefalopatie) care pot provoca: cefalee, confuzie,

probleme de vedere, pierderea vederii, convulsii, pierderea coordonarii, slabiciune pe o
parte a corpului, probleme de vorbire si pierderea cunostintei.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din ianuarie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la
aceasta pozitie catre autoritatile nationale
competente:

16 martie 2025

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea modificarii de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata):

15 mai 2025




