Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdnnandet
(godkannandena) for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér iobitridol dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Med hansyn till tillgdngliga data om kontrastinducerad encefalopati fran litteraturen och spontana
rapporter, inklusive i vissa fall ett nara tidsmassigt samband, och med hansyn till en trolig
verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan iobitridol och kontrastinducerad
encefalopati dtminstone ar en rimlig méjlighet. PRAC:s slutsats var att produktinformationen for
produkter som innehaller iobitridol bér &ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6évergripande slutsatser och
skal till reckommendation.

Skal att andra villkoren for godkdnnandet (godkdannandena) for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for iobitridol anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
ladkemedlet (Iikemedlen) som innehaller iobitridol &r oférandrat under férutséttning att de féreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkdannandena) for férsaljning ska andras.



Bilaga II1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkdnda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

o Avsnitt 4.4

En varning boér laggas till enligt féljande:
4.4.2. Varningar och forsiktighet

4.4.2.x. Centrala och perifera nervsystemet

Encefalopati har rapporterats vid anvandning av iobitridol (se avsnitt 4.8).
Kontrastmedelinducerad encefalopati kan upptridda med symtom och tecken pa neurologisk
dysfunktion sdsom huvudvaérk, synrubbning, kortikal blindhet, forvirring, krampanfall, forlust
av koordinationsférmaga, hemipares, afasi, medvetsloshet, koma, och cerebralt 6dem.
Symtomen upptriader vanligen inom ndgra minuter till timmar efter administrering av

iobitridol och forsvinner i allmidnhet inom négra dagar.

Faktorer som Okar blod-hjdarnbarridrens permeabilitet underlattar passagen av
kontrastmedlet in i hjdrnvdavnaden, vilket kan leda till reaktioner i centrala nervsystemet,

t.ex. encefalopati. Vid misstanke om kontrastmedelinducerad encefalopati _ska lamplig
medicinsk behandling inledas och iobitridol ska inte administreras pd nytt.

. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till féor SOC Centrala och perifera nervsystemet med frekvensen "ingen
kénd frekvens":

Kontrastmedelinducerad encefalopati*

*Kontrastmedelinducerad encefalopati kan upptrada med symtom och tecken som beskrivs
i avsnitt 4.4

Bipacksedel
Avsnitt 2
Varningar och forsiktighet

Sarskilda forsiktighetsatgarder med [produktnamn]

Under eller strax efter rontgenundersdokningen kan du uppleva en kortvarig storning i
hjarnfunktionen som kallas encefalopati. S6k omedelbart ldkarvdrd om du mirker ndgot av de

symtom p3a detta tillstdnd som beskrivs i avsnitt 4.




Avsnitt 4
[...]
Ingen kénd frekvens: kan inte berdknas fran tillgdngliga data.

Kortvarig storning i hjarnfunktionen (encefalopati) som kan orsaka huvudvark, forvirring,

synsvdrigheter, synforlust, krampanfall, forlust av koordinationsférmdga, svaghet i ena sidan
av kroppen, talsvdrigheter och medvetsléshet.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

Januari 2025 CMD(h)-moéte

Overféring av éversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

16 mars 2025

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av dndringen frén
innehavaren av godkdnnande for forsaljning):

15 maj 2025




