Anexa |

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



Concluzii stiintifice

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

Avand 1n vedere datele privind reactiile adverse cutanate severe (RACS), provenite din literatura si din
raportdrile spontane, incluzand in unele cazuri o relatie temporald apropiata si/sau un raspuns pozitiv
la reluarea tratamentului, si avand in vedere un efect de clasa si un mecanism de actiune plauzibile,
PRAC considera ca o relatie cauzala intre iopromida si pustuloza exantematoasd acuta generalizata
(PEGA) si reactia la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS) reprezinta cel putin o
posibilitate rezonabila. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentele care contin iopromida trebuie modificate in consecinta.

Avand in vedere datele disponibile privind encefalopatia indusa de substanta de contrast, provenite din
literatura si din raportarile spontane, incluzand in unele cazuri o relatie temporala apropiata, si avand
in vedere efectul de clasa, PRAC considera ca o relatie cauzala intre iopromida si encefalopatia indusa
de substanta de contrast reprezinta cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca
informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin iopromida trebuie modificate
in consecinta.

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

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin iopromida sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piatd sa ia In considerare aceastd concluzie a CMDh.
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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
. Pct. 4.4
Trebuie adaugata urmatoarea avertizare:

Reactii adverse cutanate severe (RACS)

Au fost raportate reactii adverse cutanate severe (RACS), inclusiv sindromul Stevens-Johnson
(SSJ), necroliza epidermica toxica (NET) si reactia la medicament cu eozinofilie si simptome
sistemice (DRESS), si pustuloza exantematoasa generalizatia acuta (PEGA), care pot pune viata

A

in pericol sau pot fi letale, cu frecventa necunoscuti, in asociere cu administrarea de iopromida.

Pacientii trebuie informati cu privire la semne si simptome si trebuie monitorizati cu atentie
pentru reactii cutanate.

La copii, prezentarea initiala a eruptiei cutanate poate fi confundata cu o infectie, iar medicii
trebuie si aiba in vedere posibilitatea unei reactii la iopromida la copiii la care apar semne de
eruptie cutanata si febra.

Majoritatea acestor reactii au aparut in interval de 8 saptiméni (PEGA 1-12 zile, DRESS
2-8 saptamani, SSJ/NET 5-8 saptamani).

Daci la un pacient a aparut o reactie severa, cum ar fi SSJ, NET, PEGA sau DRESS la
utilizarea de iopromida, iopromida nu mai trebuie administrata niciodati acestui pacient.

Trebuie modificatd urmatoarea avertizare:
Tulburari ale SNC

Pacientii cu tulburéri ale SNC pot prezenta un risc crescut de complicatii neurologice 1n asociere cu
administrarea de iopromida. Complicatiile neurologice sunt mai frecvente la angiografia cerebrala si
procedurile asociate.

S-a raportat encefalopatie la utilizarea de iopromida (vezi pct. 4.8). Encefalopatia indusa de
substanta de contrast se poate manifesta cu simptome si semne de disfunctie neurologici, cum
sunt cefalee, tulburari vizuale, cecitate corticala, confuzie, crize convulsive, pierderea
coordonarii, hemipareza, afazie, stare de inconstienta, coma si edem cerebral. Simptomele apar

de obicei in interval de minute pani la ore de la administrarea iopromidei si, in general, se remit
in interval de citeva zile.

Factorii care cresc permeabilitatea barierei hematoencefalice faciliteaza pasajul substantei de contrast
in tesutul cerebral, ceea ce poate determina reactii la nivelul SNC, de exemplu, encefalopatie.

Daci se suspicioneaza encefalopatia la substanta de contrast, trebuie initiatd abordarea
terapeutica medicala corespunzatoare, iar administrarea de iopromida nu mai trebuie repetata.

o Pct. 4.8

Urmatoarea(ele) reactie(ii) adversa(e) trebuie adaugati(e) la clasificarea pe aparate, sisteme si organe
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat, cu frecventd necunoscuta:
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- Pustulozi exantematoasa generalizata acuta

- Reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice

Urmatoarea(ele) reactie(ii) adversa(e) trebuie adaugata(e) la clasificarea pe aparate, sisteme si organe
Tulburari ale sistemului nervos, cu frecventd necunoscuta:

- Encefalopatie indusa de substantia de contrast

Prospect

. Pct. 2

Atentiondri si precautii

Inainte sa luati X, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale:

- Daca v-au aparut vreodata o eruptie severa pe piele sau decojirea pielii, vezicule si/sau
afte bucale dupa utilizarea X.

Aveti deosebita grija cu <medicamentul>:

S-au raportat reactii grave pe piele, inclusiv sindromul Stevens-Johnson (SSJ). necroliza
epidermica toxica (NET) si reactia la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS),
si pustuloza exantematoasi generalizati acuti (PEGA) in asociere cu utilizarea
<medicamentul>. Solicitati imediat asistentd medicala daca observati vreunul dintre semnele
descrise la pct. 4.

Tulburari ale sistemului nervos

in timpul sau la scurt timp dupa procedura imagistica, este posibil si manifestati o tulburare

cerebrala de scurta durati, denumita encefalopatie. Spuneti imediat medicului dumneavoastra
daca observati vreunul dintre semnele si simptomele asociate acestei afectiuni, descrise la pct. 4.

. Pct. 4

Solicitati imediat asistenta medicala daca observati vreunul dintre urmétoarele semne si
simptome (a caror frecventa este necunoscuti):

o Pete rosiatice pe torace; petele sunt macule cu aspect de tinta sau circular, deseori cu
vezicule centrale, decojirea pielii, ulcere la nivelul gurii, in git, la nivelul nasului, al
organelor genitale si al ochilor. Aceste eruptii severe pe piele pot fi precedate de febra si
simptome asemainitoare gripei (sindrom Stevens-Johnson, necrolizi epidermica toxica).

e Eruptie extinsa la nivelul pielii, temperatura corporala ridicata si ganglioni limfatici mariti
in dimensiuni (sindrom DRESS sau sindrom de hipersensibilitate la medicament).

w

e O eruptie pe piele rosie, solzoasa, extinsi, cu umflituri sub piele si vezicule, insotiti de febra
dupa procedura de imagistica (pustuloza exantematoasa generalizata acuta).

e Tulburare cerebrala de scurta durata (encefalopatie), care poate provoca pierderea
memoriei, confuzie, halucinatii, dificultati de vedere, pierderea vederii, crize convulsive,
pierderea coordonirii, pierderea motricitatii pe o parte a corpului, probleme de vorbire si
pierderea constientei.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Februarie 2021

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

12 aprilie 2021

Punerea in aplicare a acestei pozitii

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

10 iunie 2021
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