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Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti liecku (PSURS) pre jodixanol su vedecké zavery
nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné idaje o rizikach z literatiry a spontannych hlaseni sa veduci ¢lensky Stat
domnieva, ze informacie o liekoch obsahujlcich jodixanol sa maju upravit’ tak, aby popisovali riziko
encefalopatie a uvadzali odporu¢ania na minimalizaciu rizika.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre jodixanol je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu a rizika liekov
obsahujucich jodixanol je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny
v informéciéch o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, majt byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté clenské Staty a ziadatel/drzitelia
rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky obsahujtce
jodixanol, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europskej unii, alebo st predmetom buducich
schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
e Cast' 4.4

V suvislosti s pouzitim jodixanolu bol hlaseny vvskyt encefalopatie (pozri ¢ast’ 4.8).
Encefalopatia sposobena kontrastnou litkou sa m6Ze manifestovat’ priznakmi a prejavmi
neurologickej dysfunkcie, ako sU bolesti hlavy, poruchy zraku, kortikalna slepota, zmétenost’,
zachvaty krcov, strata koordinacie, hemiparéza, afizia, bezvedomie, kéma a opuch mozgu pocas
niekolkych minut aZ hodin po podani jodixanolu a zvy€ajne ustupia pocas niekol’kvch dni.

Liek sa musi pouZivat’ opatrne u pacientov so stavmi, pri ktorych je narusena celistvost’
hematoencefalickej bariéry (HEB), ¢o moZe potencidlne viest’ k zvySeniu priepustnosti
kontrastnych litok cez HEB a zvySeniu rizika encefalopatie. Pacienti s ak(tnym ochorenim mozgu,
nadorovym ochorenim alebo anamnézou epilepsie maju sklon k zachvatom kféov a vyzaduju si
osobitnu starostlivost’. U alkoholikov a narkomanov je tiez zvySené riziko zachvatov kicov a
neurologickych reakcii. S ohl'adom na intravaskularne podanie je potrebné venovat’ starostlivost’
pacientom s akitnou mrtvicou alebo akiitnym intrakranidlnym krvacanim, pacientom s porusenou
hematoencefalickou bariérou, opuchom mozgu alebo akitnou demyelinizaciou.

AK existuje podozrenie na encefalopatiu spésobent kontrastnou latkou, podavanie jodixanolu sa
musi prerusit’ a musi sa zacat’ s vhodnou lekarskou starostlivostou.

Pisomna informacia pre pouZivatela
o C(ast’2
Pocas vySetrenia alebo kratko po iom sa méze vyskytnut’ kratkodoba porucha mozgu nazvvana

encefalopatia. Ak spozorujete akékol’vek priznaky spojené s tymto stavom opisané v ¢asti 4,
povedzte to okamzite lekarovi.

e Cast4

- kratkotrvajlce ochorenie mozgu (encefalopatia), ktoré moze spdsobit’ zmétenost’, stratu pamati,
halucinécie a-pehybovépreblémy-,tazkosti so zrakom, stratu videnia, zichvaty ki¢ov, stratu
koordindcie, stratu pohyblivosti na jednej strane tela, problémy s refou a stratu vedomia
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

¢lenskymi $tatmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh januér 2021
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 14/03/2021

prislusnym vnutro$tatnym organom:

Vykonanie stanoviska 13/05/2021




