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Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenj/-a za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ poroc¢ilo Odbora za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni rednih
posodobljenih poro¢il o varnosti zdravila (PSUR) za jomeprol so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Glede na dostopne podatke o tveganjih na podlagi literature in spontanih poro¢il vodilna drZzava
¢lanica meni, da je vzpostavljeno vzro¢no razmerje med jomeprolom in encefalopatijo. Vodilna drZzava
¢lanica je zakljucila, da je treba informacije o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo jomeprol, ustrezno
spremeniti.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenj/-a za promet z zdravilom

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

Skupina CMDh je sprejela stalis¢e, da je potrebna sprememba dovoljenja za promet z zdravili, ki so
zajeta v enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga zdravila, ki
vsebujejo jomeprol, 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.



Priloga Il

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje (-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuditi v zadevna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podcértano in oznaceno Krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
. Poglavje 4.4

S kontrastnim sredstvom povzrocena encefalopatija

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

S kontrastnim sredstvom povzrocena encefalopatija se lahko kaZe s simptomi in znaki
nevroloSke disfunkecije, kot so denimo glavobol, motnje vida, kortikalna slepota, zmedenost,
epileptiéni napadi, izquba koordinacije, hemipareza, afazija, izquba zavesti, koma in mozganski
edem. Do teh simptomov in znakov lahko pride v nekaj minutah ali nekaj urah po aplikaciji
jomeprola, obi¢ajno pa minejo v nekaj dneh.

Pri bolnikih s stanji, ki motijo integriteto krvno-moZzganske pregrade, kar lahko potencialno
privede do povecéane prepustnosti kontrastnega sredstva skozi krvno-mozgansko pregrado in
povedanega tveganija za encefalopatijo, je treba kontrastno sredstvo uporabljati previdno. Ce
sumite na s kontrastnim sredstvom povzroc¢eno encefalopatijo, prenehajte z dovajanjem
jomeprola in za¢nite z ustreznim zdravljenjem.

. Poglavje 4.8

Pod organski sistem Bolezni zivéevja z neznano pogostostjo je treba dodati naslednji/-e nezeleni/-e
ucinek/-ke:

S Kontrastnim sredstvom povzrocena encefalopatija*

(opomba pod ¢rto)*Encefalopatija se lahko kaze s simptomi in znaki nevroloske disfunkcije, kot
so denimo glavobol, motnje vida, kortikalna slepota, zmedenost, epileptiéni napadi, izquba
koordinacije, hemipareza, afazija, izquba zavesti, koma in mozganski edem.

Navodilo za uporabo
. Poglavje 2
Med ali kmalu po postopku slikanja boste morda doziveli kratkotrajno motnjo v delovanju

moZganov, ki se imenuje encefalopatija. Ce opazite katerega koli od simptomov, ki so opisani v
Poglaviju 4, to takoj povejte zdravniku.

. Poglavje 4
Porocali so tudi o drugih reakcijah, katerih pogostost ni znana:
Motnja v delovanju moZganov (encefalopatija), katere simptomi vkljucujejo glavobol, teZave z

vidom, izgubo vida, zmedenost, epilepti¢ne napade, izqubo koordinacije, izgqubo zmoznosti
premikanija na eni strani telesa, tezave z govorom in izqubo zavesti.
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Casovni razpored izvajanja tega staliS¢a



Casovni razpored izvajanja tega staliS¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh: Sestanek skupine CMDh v mesecu januarju 2021

Posiljanje prevodov prilog stalis¢a pristojnim 14. marec 2021
nacionalnim organom:

Izvajanje stalisc¢a s strani drzav ¢lanic 13. maj 2021
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):
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