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Anexa |

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



Concluzii stiintifice

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

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate si rapoartele spontane privind riscurile,
statul membru principal considera ca informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele
care contin iodixanol ar trebui modificate pentru a descrie suplimentar riscul de encefalopatie si pentru
a oferi recomandari privind reducerea la minimum a riscului.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

-

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru iodixanol, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin iodixanol este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In mésura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin iodixanol sau care fac obiectul procedurilor ulterioare
de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si Aplicantii/Detinatorii
Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/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-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

e Punctul 4.4

A fost raportati encefalopatie asociata cu utilizarea iodixanolului (vezi pct. 4.8).
Encefalopatia indusi de mediul de contrast se poate manifesta cu semne si simptome de
disfunctie neurologici, cum ar fi cefalee, tulburiri de vedere, cecitate corticali, stare
confuzionali, convulsii, pierderea coordonarii, hemipareza, afazie, pierderea starii de
constientd, coma si edem cerebral, de la citeva minute piand la citeva ore dupi administrarea
iodixanolului si care, in general, se remit in cateva zile.

Acest medicament trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu boli asociate cu afectarea
integrititii barierei hematoencefalice (BHE). ce pot conduce la cresterea permeabilitatii BHE
pentru mediile de contrast si cresterea riscului de encefalopatie. Pacientii cu patologie cerebrala
acutd, tumori sau antecedente de epilepsie sunt susceptibili sa prezinte convulsii si trebuie tratati cu
atentie deosebita. De asemenea, alcoolicii si dependentii de droguri au un risc crescut de convulsii si
reactii neurologice. In ceea ce priveste aplicarea intravasculari, trebuie acordata atentie sporita
pacientilor cu accidente vasculare cerebrale acute sau hemoragii intracraniene grave, pacientilor cu
bariera hematoencefalica deterioratd, edem cerebral sau demielinizare grava.

Daci se suspecteazi encefalopatie indusi de mediul de contrast, administrarea iodixanolului
trebuie intrerupta si trebuie initiat tratamentul medical adecvat.

Prospect

e Punctul 2

in timpul sau imediat dupi examinarea imagistici este posibil si manifestati o tulburare
cerebrala pe termen scurt denumiti encefalopatie. Spuneti imediat medicului dumneavoastra
daca observati oricare dintre simptomele legate de aceasta afectiune descrise la pct. 4.

e Punctul 4

Tulburari cerebrale pe termen scurt (encefalopatie), care poate provoca dezorientare, pierderea
memoriei, halucinatii si-afeetiuni-metorit, tulburiri de vedere, pierderea vederii, convulsii,
pierderea coordonarii, plerderea capacititii de miscare pe o parte a corpului, dificultiti de
vorbire, pierderea constientei.




Anexa 1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh 28 ianuarie

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 14 martie 2021
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 13 mai 2021




