Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii



Vedecké zavery

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

Vzhl'adom na udaje o rizikach, ktoré s dostupné z literatliry a spontannych hlaseni, sa veduci clensky
Stat domnieva, Ze je preukdzand pricinna stivislost medzi jomeprolem a encefalopatiou. Veduci
Clensky stat dospel k zaveru, ze informécie o lieku pre lieky obsahujtice jomeprol by mali byt
zodpovedajicim spdsobom upravené.

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

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre jomeprol je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu a rizika liekov
obsahujucich jomeprol je nezmeneny za predpokladu, Ze bud prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, ma 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 obsahujtice jomeprol, ktoré
su v stcasnej dobe registrované v Europskej unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich
postupov v ramei EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany <registrované> liek <lieky>



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4

Encefalopatia indukovana kontrastnou latkou

Pri pouZivani jomeprolu bola hliasena encefalopatia (pozri ¢ast’ 4.8).

Encefalopatia indukovana kontrastnou latkou sa m6ze manifestovat’ prejavmi a priznakmi
neurologickej dysfunkcie, ako sui bolest’ hlavy, poruchy zraku, kortikdlna slepota, zmitenost’,
zachvaty, strata koordinacie, hemiparéza, afazia, bezvedomie, koma a mozgovy edém v priebehu
niekolkych minit aZ hodin po podani jomeprolu, ktoré viéSinou odozneju v priebehu

niekol’kvch dni.

Liek sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s chorobami, ktoré narisaju integritu
hematoencefalickej bariéry (HEB), ¢o moze potencialne viest’ k zvySenej priepustnosti HEB pre
kontrastné latky a k zvySeniu rizika encefalopatie. AK existuje podozrenie na encefalopatiu
indukovanu kontrastnou latkou, ma sa podavanie jomeprolu prerusit® a ma sa zacat’ vhodna
lie¢ba.

. Cast 4.8

Nasledujuce neziaduce ucinky sa maju pridat’ do triedy organovych systémov Poruchy nervového
systému s neznamou frekvenciou:

Encefalopatia indukovana kontrastnou latkou*

(Pata)*Encefalopatia sa moéZe manifestovat’ prejavmi a priznakmi neurologickej dysfunkcie, ako
su bolest’ hlavy, poruchy zraku, kortikalna slepota, zmitenost’, zachvaty, strata koordinacie,
hemiparéza, afazia, bezvedomie, koma a mozgovyv edém.

. Cast' 2

V priebehu vySetrenia zobrazovacimi postupmi alebo kratko po fiom sa u vas moze prejavit’
kratkodoba porucha funkcie mozgu nazyvana encefalopatia. Okamzite povedzte svojmu
lekarovi, ak spozorujete priznaky suvisiace s touto poruchou, ktoré su opisané v Casti 4.

. Cast' 4
Dalsie reakcie hlasené s neznamou frekvenciou:
Porucha funkcie mozgu (encefalopatia) s priznakmi zahirnajucimi bolest’ hlavy, poruchy zraku,

stratu videnia, zméitenost’, zachvaty, stratu koordinacie, neschopnost’ pohvbu 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 v januari 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

14. marca 2021

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

13. maja 2021




	Príloha I
	Príloha II
	Príloha III

