Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSURSs) pre johexol su vedecké zavery
nasledovné:

Na zaklade udajov o beta-adrenergnych blokatoroch dostupnych z literatiry PRAC povazuje za
preukazanu pric¢innu suvislost’ medzi johexolom, beta-adrenergnymi blokatormi a zvySenym rizikom
bronchospazmu u astmatickych pacientov, ako aj znizenym tc¢inkom liecby adrenalinom. Vybor
PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o lickoch obsahujtcich johexol sa maji na zaklade toho upravit.

Vzhl'adom na udaje o encefalopatii spdsobenej kontrastnou latkou, dostupné z literatiry a spontannych
hlaseni a vzhl'adom na triedny uc¢inok vybor PRAC povazuje kauzalny vztah medzi johexolom a
encefalopatiou spdsobenou kontrastnou latkou za prinajmensom rozumnu moznost. Vybor PRAC
dospel k zaveru, Ze informacie o lickoch obsahujucich iohexol sa maji na zaklade toho upravit’.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre johexol je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika liekov
obsahujucich johexol je nezmeneny za predpokladu, ze budd prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, majt byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty a ziadatel/drzitelia
rozhodnutia o registracii naleZite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky obsahujice
johexol, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europskej tnii, alebo su predmetom budtcich
schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuaty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast 4.4
Upozornenia sa maju upravit’ takto:

Hypersenzitivita

Pacienti uzivajuici beta-adrenergné blokatory, najméi astmaticki pacienti, m6Zu mat’ niz$i prah
pre vznik bronchospazmu a sii menej citlivi na lieCbu beta agonistami a adrenalinom, ¢o si moze
vyZadovat’ pouzitie vysSich davok. Tito Ppacienti-kteriuzivajtf-blokatery mézu mat’ aj atypické
priznaky anafylaxie, ktoré sa m6zu chybne interpretovat’ ako vagalne reakcie.

Poruchy CNS

V suvislosti s pouZitim johexolu bol hlaseny vyskyt 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, zmitenost’,
zachvaty, strata koordinacie, hemiparéza, afazia, bezvedomie, koma a opuch mozgu. Priznaky
sa zvy€ajne vyskytnu pocas niekoPkych minut aZ hodin po podani johexolu a zvy¢ajne ustiupia
pocas niekol’kvch dni.

Faktory, ktoré zvySuju priepustnost’ hematoencefalickej bariéry, ul’ah¢ia prestup kontrastnej
latky do mozgového tkaniva a moZu viest’ K moZznym reakciam CNS, napriklad encefalopatii.
Odporuca sa opatrnost’ pri intravaskularnon pouziti u pacientov s akitnym infarktom mozgu alebo
akutnym intrakranialnym krvacanim, ako aj u pacientov s chorobami spdsobujucimi porusenie
cerebrovaskularnej bariéry; a u pacientov s opuchom mozgu, aktitnou demyelinizaciou alebo
pokrocilou ateroskler6zou mozgu.

AK existuje podozrenie na encefalopatiu sposobenu kontrastnou latkou, podavanie johexolu sa
musi prerusit’ a musi sa zacat’ s vhodnou lie¢bou.

Pisomna informacia pre pouZivatela

. Cast’ 2

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaji OMNIPAQUE, obrat'te sa na svojho lekéara:

Pocas vySetrenia zobrazovacou metédou alebo kratko po nom sa méze vyskytniat’ kratkodoba

porucha mozgu nazyvana encefalopatia. Ak spozorujete akékol’vek prejavy alebo priznaky
spojené s tymto stavom opisané v Casti 4, povedzte to okamzite svojmu lekarovi.

Iné liecky a OMNIPAQUE

Povedzte svojmu lekarovi,...



Beta-blokatory mozu zvysit’ riziko vzniku fazkosti s dvchanim a moZu skriZene reagovat’
s liekmi na liecbu zavaznvch alergickvch reakcii, o je tiez riziko liecku OMNIPAQUE.

° Cast’ 4

Nezname: Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov

- kratkodobé ochorenia mozgu (encefalopatia), ktoré moZe sposobit’ zmitenost’, halucinacie,
t'azkosti so zrakom, stratu videnia, zachvaty, stratu koordinacie, stratu pohyblivosti na
jednej strane tela, problémy s recou a stratu vedomia.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh februar 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 12/04/2021
prislusnym vnutros§tatnym organom:
Vykonanie stanoviska 10/06/2021

clenskymi Statmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):
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