Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre iobitridol st vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné idaje o kontrastnej encefalopatii z literatiry a zo spontannych hlaseni
vratane v niektorych pripadoch uzkeho casového vzt'ahu a vzhl'adom na pravdepodobny
mechanizmus u¢inku povazuje vybor PRAC kauzalny vztah medzi iobitridolom a kontrastnou
encefalopatiou za prinajmensom rozumnu moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informéacie o
produktoch obsahujucich iobitridol by sa mali zodpovedajucim spdsobom zmenit’ a doplnit’.

Koordina¢nd skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskumala
odportacanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporucania.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre iobitridol je CMDh toho ndzoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujiceho (obsahujucich) iobitridol je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odportac¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku majua byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku
« Cast 4.4

Ma sa pridat’ nasledovné upozornenie:
4.4.2 Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani

4.4.2 x. Poruchy centralneho nervového systému

Encefalopatia bola hlasena v suvislosti s pouzZivanim iobitridolu (pozri ¢ast’ 4.8).

Kontrastom indukovana encefalopatia sa mozZze prejavit’ svmptémami a priznakmi
neurologickej dvsfunkcie, ako su bolest’ hlavy. porucha videnia, kortikalna slepota, zmétenost’,
zachvaty, strata koordinacie, hemiparéza, afiazia, bezvedomie, koma a edém mozgu.
Symptémy sa zvycajne vyskytuju v priebehu niekol’kych miniit aZ hodin od podania iobitridolu
a vo vSeobecnosti ustipia v priebehu niekol’kvch dni.

Faktory, ktoré zvySuju permeabilitu hematoencefalickej bariéry, uPah¢uju prestup kontrastnej
latky do mozgového tkaniva, o moze viest’ k reakciam centralneho nervového systému, napr. k
encefalopatii. AK je podozrenie na kontrastnu encefalopatiu, ma sa za¢at’ s nalezitymi
lekarskymi postupmi a iobitridol sa nema podavat’ opéitovne.

Cast 4.8
Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma pridat’ pod ¢ast SOC Poruchy nervového systému s uvedenim
frekvencie ,,nezname**:

Kontrastna encefalopatia*

*Kontrastna encefalopatia sa mozZe prejavit’ symptomami a priznakmi opisanvmi v ¢asti 4.4

Pisomna informacia pre pouZivatela
Cast’ 2
Upozornenia a opatrenia

Osobitné bezpecnostné opatrenia tykajuce sa [nazov produktu]

[...]

Pocas zobrazovacieho vySetrenia alebo kratko po nom mozete zaznamenat’ kratkodobu poruchu
mozgu nazyvanu encefalopatia. Okamzite vyhlPadajte lekarsku pomoc, ak spozorujete
ktorvkol’vek z priznakov suvisiacich s tymto stavom opisanvm v &asti 4.




Cast’ 4
[...]
Nezname: Castost’ vyskytu nie je mozné stanovit’ z dostupnych udajov.

Kratkodobé poruchy mozgu (encefalopatia), ktoré mozu sposobit’ bolest’ hlavy, zmiitenost’,
t’azkosti so zrakom, stratu zraku, zachvaty, stratu koordinacie, slabost’ na jednej strane tela,
problémy s reCou a stratu vedomia.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh: januar 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

16. marca 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi
(predlozenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

15. maja 2025




