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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registréacii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti lieku (PSUR) pre iopamidol injek¢ny roztok su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné udaje o akltnej generalizovanej exantematdznej pustuléze (AGEP) zo
spontannych hlaseni, vratane jedného pripadu, v ktorom je pri¢inna suvislost’ ist, troch pripadov, v
ktorych je pri¢inna suvislost’ pravdepodobna a jedného pripadu, v ktorom je pri¢inna stivislost mozna,
a vzhl'adom na mozny mechanizmu G¢inku, PRAC povaZuje pri¢innt stvislost medzi injekciou
iopamidolu a akdtnou generalizovanou exantematéznou pustul6zou (AGEP) za prinajmensom
odbévodnend moznost’.

Vzhl'adom na dostupné tidaje o hemiplégii a suvisiacich poruchach zo spontannych hlaseni, ktoré
pozostavaju zo 74 pripadov pozitivnej pri¢innej suvislosti a konkrétne 7 pripadov pravdepodobnej
pric¢innej stvislosti a 8 pripadov moznej pri¢innej stuvislosti hlasiacich uprednostneny vyraz
hemiplégia, a vzhl'adom na mozny mechanizmu G¢inku, PRAC povazuje pri¢innul suvislost’ medzi
injekciou iopamidolu a hemiplégiou za prinajmenSom odévodnend moznost’.

Vzhl'adom na dostupné udaje o Kounisovom syndrome zo spontannych hlaseni, ktoré zahfnaju tri
pripady, v ktorych je pri¢inna suvislost’ pravdepodobnd, a dva pripady, v ktorych je pri¢inna stvislost’
mozn4, a vzhl'adom na mozny mechanizmu G¢inku, PRAC povazuje pri¢innu suvislost’ medzi
injekciou iopamidol a Kounisovym syndrémom za prinajmensom oddvodnen moznost'.

PRAC dospel k zaveru, Ze informéacie o liekoch obsahujucich iopamidol injekény roztok sa majd
zodpovedajlicim spdsobom aktualizovat’.

Aktualizacia Gasti 4.4. a 4.8 sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku s ciel'om doplnit’ upozornenie o
zavaznej koznej neziaducej reakcii a pridat’ neZiaducu reakciu ,,akdtna generalizovana exantematdzna
pustul6za“ s frekvenciou ,,nezname*. Pisomna informacia pre pouZzivatel'a sa zodpovedajicim
spdsobom aktualizuje.

Aktualizacia Casti 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti licku s cielom doplnit’ neziaducu reakciu
»hemiplégia“ s frekvenciou vyskytu ,,nezname*. Pisomnd informécia pre pouZivatel’a sa
zodpovedajlacim spbsobom aktualizuje.

Aktualizacia Casti 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku s cielom doplnit’ neziaducu reakciu
»Kounisov syndréom* s frekvenciou ,,nezndme*. Pisomna informacia pre pouzivatela sa
zodpovedajacim spésobom aktualizuje.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre iopamidol injekény roztok je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu
arizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujucich) iopamidol injekény roztok je nezmeneny
za predpokladu, Ze budd prijaté navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov obsahujdcich iopamidol
injek¢ny roztok, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie PSUR, mé (maju) byt zmenené. CMDh
odporaca, aby dotknuté ¢lenské Staty a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili
toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky obsahujuce iopamidol injekény roztok, ktoré si v sucasne;j
dobe registrované v Eurépskej unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci
EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii 0 lieku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text podéiarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciacknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.4

M@ sa pridat’ hasledovné upozornenie:

Zavazné kozné neziaduce reakcie

U pacientov uzivajucich <nazov lieku> boli hldsené zavazné kozné neziaduce reakcie , ako su
Stevensov-Johnsonov syndrém (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (Lyellov syndréom alebo
TEN) a akdtna generalizovana exantematézna pustuléza (AGEP), ktoré mézu byt’ Zivot
ohrozujuce (pozri ¢ast’ 4.8). Na zadiatku liecCby maju byt’ pacienti informovani o prejavoch a
priznakoch a maju byt starostlivo sledovani z hPadiska vyskytu zavaznych koznych reakcii. Ak
sa objavia prejavy a priznaky naznadujuce tieto reakcie, <ndzov lieku> sa nemé d’alej pouZivat’.
AK sa u pacienta vyvinula zdvazna kozna neziaduca reakcia pri pouziti <nazov lieku>, nesmie sa
<nazov lieku> tomuto pacientovi znovu podat’.

. Cast’ 4.8
Nasledujuci text sa ma pridat’ do ¢asti ,,Suhrn bezpe¢nostného profilu®.
V sivislosti s podavanim < nazov lieku> boli hldsené zavazné kozné neziaduce reakcie, vratane

Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a akdtnej
generalizovanej exantematoznej pustuléozy (AGEP) (pozri ¢ast’ 4.4).

Do triedy organovych systémov ,,Poruchy koze a podkozného tkaniva“ sa ma pridat’ nasledujtica
neZiaduca reakcia s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

AkuUtna generalizovana exantemat6zna pustuléza (AGEP).

Nasledujlca neziaduca reakcia pri intravaskularnom podani sa ma pridat’ do triedy organovych
systémov ,,Poruchy nervového systému“ s frekvenciou vyskytu ,,nezndme*:

Hemiplégia

Do triedy organovych systémov ,,Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti“ s frekvenciou vyskytu ,,nezname*
sa mé pridat’ nasledujuca neZiaduca reakcia:

Kounisov syndrém

Pisomna informacia pre pouZivatela
Cast’ 2:

Predtym, ako zaénete pouzivat’ <ndzov lieku>, obraf’te sa na svojho lekéra:

. Ak sa u vas po pouziti < nazov lieku> alebo iného jodovaného kontrastného média
vyskytla zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koZe, pl'uzgiere a/alebo vyrazky v
Gstach.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani <nazov lieku>:

4



V sdvislosti s pouzivanim <nazov lieku> boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (Lyellov syndrom
alebo TEN) a akutnej generalizovanej exantematoznej pustulézy (AGEP).

Okamzite vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete akékol’vek priznaky spojené s tymito
zavaznymi koZznymi reakciami opisanymi v &asti 4.

Cast’ 4: Mozné vedlajsie uginky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mbze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne nahly sipot, tazkosti s dychanim, opuch
o¢nych viecok, tvare alebo pier, vyrazka alebo svrbenie (obzvlast’ postihujuce celé telo). Toto su
priznaky alergickej reakcie, ktora moze byt zavazna a moze vyzadovat’ lekarske oSetrenie.

Okamzite vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorvkol’vek z nasledujicich priznakov:

. Cervenkasté nevyvySené, tercovité alebo kruhové Skvrny na trupe, ¢asto s centralnymi
pluzgiermi, olupovanie koze, vredy v Ustach, hrdle, nose, pohlavnych organoch a oéiach.
Tymto zdvaznym koZznym vyrazkam moéze predchadzat’ horuc¢ka a priznaky podobné
chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

. éervena, Supinata rozSirena vyrazka s hrékami pod koZou a pPuzgiermi sprevadzana
horuc¢kou. Priznaky sa zvyéajne objavia na zaciatku lieCby (akatna generalizovana
exantematozna pustuldza).

Frekvencia vyskytu tvehto vedPajsich ucinkov je nezndma.

Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych Gdajov):

. neschopnost’ pohybovat’ jednou stranou tela.
. srdcovy infarkt sp6sobeny alergickou reakciou
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh september 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vndtroStatnym orgadnom:

1. novembra 2020

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi Statmi (predlozenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

31. decembra 2020
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