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Znanstveni zakljudki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za jodiksanol so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Glede na razpolozljive podatke o tveganjih iz literature ter spontanih porocil vodilna drzava ¢lanica
meni, da je potrebno posodobiti informacije o zdravilih, ki vsebuje jodiksanol, in sicer s podrobnim
opisom tveganja za encefalopatijo in z zagotovitvijo priporocil za zmanj$evanje tveganja.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za jodiksanol skupina CMDh meni, da je razmerje med Koristjo in
tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) jodiksanol nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisée, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo jodiksanol, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave ¢lanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, Ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
pod¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

e Poglavje 4.4

Pri uporabi jodiksanola so porocali o encefalopatiji (glejte poglavje 4.8).

S kontrastnim sredstvom povzrocena encefalopatija se lahko kaze s simptomi in znaki
nevroloske disfunkcije, kot so glavobol, motnje vida, kortikalna slepota, zmedenost, epilepti¢ni
napadi, izquba koordinacije, hemipareza, afazija, nezavest, koma in moZganski edem, v nekaj
minutah do nekaj urah po dajanju jodiksanola in obi¢ajno mine v nekaj dneh.

Zdravilo je treba uporabljati previdno pri bolnikih s stanji, ki motijo celovitost
krvno-mozganske pregrade, kar lahko vodi do poveéane prepustnosti kontrastnih sredstev skozi
krvno-mozgansko pregrado in poveluje tveganje za encefalopatijo. Bolniki z akutno cerebralno
patologijo, tumoriji ali epilepsijo v anamnezi, so dovzetni za epilepti¢ne napade in zasluzijo posebno
skrb. Tudi pri odvisnikih od alkohola in mamil je pove¢ana nevarnost epilepti¢nih napadov in
nevroloskih reakcij. Pri intravenskem dajanju je potrebna previdnost pri bolnikih s kapjo v akutni fazi
ali akutno intrakranialno krvavitvijo, pri bolnikih s poskodbo krvno-moZzganske pregrade, cerebralnim
edemom ali akutno demielinizacijo.

Ce obstaja sum na encefalopatijo. povzrogeno s kontrastnim sredstvom, je treba uporabo
jodiksanola prekiniti in uvesti ustrezno zdravljenje.

Navodilo za uporabo

e Poglavje 2

Med ali kmalu po slikanju lahko pride do kratkotrajne motnje v delovanju moZganov,
imenovane encefalopatija. Takoj obvestite zdravnika, ¢e opazite katerega od simptomov,
povezanih s tem stanjem, Ki so opisani v poglavju 4.

e Poglavje 4

Kratkotrajna motnja v delovanju mozganov (encefalopatija), ki lahko povzro¢i zmedenost, izgubo
spomina, halucinacije-inr-gibalne-meotnje, tezave z vidom, izgubo vida, epilepti¢ne napade, izqubo
koordinacije, nezmozZnost gibanja ene strani telesa, teZave z govorom in izgubo zavesti.
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh 28. januar

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

24. marec 2021

Uveljavitev stalis¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

13. maj 2021




