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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren fér godkannande for férsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (PSUR) for jodixanol, dras
foljande vetenskapliga slutsatser:

Vid beaktande av tillgangliga data 6ver risker fran litteraturen och spontana rapporter, kommer
foljande slutsatser fran utredarlandet, att produktinformationen for produkter som innehaller jodixanol
skall uppdateras for att ytterligare beskriva risken for encefalopati och ge rekommendationer for
riskbegransande atgarder.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for jodixanol anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller jodixanol ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller jodixanol for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdrd medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godk&dnnande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.



Bilaga Il

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkéanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genremstruken)
Produktresumé

e Avsnitt4.4

Encefalopati har rapporterats vid anviandning av jodixanol (se avsnitt 4.8).
Kontrastencefalopati kan upptrada med symptom och tecken p3a neurologisk dysfunktion
sdsom huvudvirk, synstorningar, kortikal blindhet, férvirring, krampanfall,
koordinationsforlust, hemipares, afasi, medvetsloshet, koma och cerebralt 6dem.
Symptomen kan upptrada inom minuter till timmar efter administrering av jodixanol och

ar vanligtvis 6vergdende inom nigra dagar.

Produkten bor anvidndas med forsiktighet hos patienter med tillstdnd som kan stéra
integriteten av blod-hjdarnbarridren, vilket potentiellt kan medfora 6kad permeabilitet for
kontrastmedel 6ver blodhjdarnbarridren och dkar risken for encefalopati. Patienter med
akut cerebral patologi, tumorer eller epilepsi ar predisponerade for kramper och kraver sarskild
uppmaérksamhet. Aven alkohol- och drogmissbrukare har en 6kad risk fér kramper och
neurologiska reaktioner. Vid intravaskular anvandning bor forsiktighet iakttas hos patienter med
akut stroke eller akut intrakraniell blédning, hos patienter med férandrad blod-hjarnbarriar,
hjarnédem eller akut demyelinisering.

Vid misstanke om kontrastencefalopati, bor administreringen av jodixanol avslutas och
nédvindig medicinsk behandling p&bérijas.

Bipacksedel

e Avsnhitt 2

Du kan uppleva en kortvarig stérning i hjarnfunktionen som kallas encefalopati under
eller strax efter kontrastmedelsundersékningen. Berétta genast for din ldkare om du
lagger mirke till ndgot av de symptom som hor till detta tillstdnd som beskrivs i avsnitt
4.

e Avsnhitt4

Kortvariga storningar i hjarnfunktionen (encefalopati) som kan orsaka forvirring, minnesforlust,

hallucinationer, ech-preblem-attréra-sig; synsvarigheter, synférlust, krampanfall,
koordinationsforlust, halvsidig férlamning, talsvarigheter och medvetsléshet.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

28 januari 2021 CMD(h)-méte

stallningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for forséljning):

Overforing av 6versittningarna av 14/03/2021
stallningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 13/05/2021




