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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkéannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sékerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for jomeprol, dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med hénsyn till tillgdngliga riskdata i litteraturen samt spontana rapporter anser den ledande
medlemsstaten att ett kausalsamband mellan jomeprol och encefalopati har faststillts. Den ledande
medlemsstaten har kommit fram till att produktinformationen for produkter innehallande jomeprol bor
dndras i enlighet med detta.

CMDh instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for jomeprol anser CMDh att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (likemedlen) som innehéller jomeprol dr oférdndrat under forutséttning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMDh anser att godkdnnandena for forsdljning av produkter som omfattas av denna enda PSUR-
beddomning ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehéller jomeprol for ndrvarande &r
godkinda i1 EU eller genomgéar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMDh att
berord medlemsstat och sokande/innehavare av godkédnnande for forséljning tar hinsyn till denna
stdndpunkt.



Bilaga Il

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



Andringar som ska inforlivas i relevanta delar av produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genemstraken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4:

Kontrastinducerad encefalopati

Encefalopati har rapporterats i samband med anvandning av jomeprol (se avsnitt 4.8).

Kontrastinducerad encefalopati kan manifesteras genom symptom och tecken p& neurologisk
dysfunktion s& som huvudvark, synrubbning, kortikal blindhet, forvirring, anfall, forlust av
koordination, hemiplegi, afasi, medvetsloshet, koma eller cerebralt ddem inom négra minuter
eller timmar efter administreringen av jomeprol, och avklingar vanligtvis inom nagra dagar.

Produkten ska anvandas med forsiktighet till patienter vars tillstdnd rubbar
blodhjarnbarriarens integritet, vilket potentiellt kan 6ka kontrastmedlets permeabilitet dver
blodhjarnbarriaren och 6ka risken for encefalopati. Vid misstanke om kontrastinducerad
encefalopati ska administreringen av jomeprol avbrytas och lampligt medicinskt
omhandertagande inledas.

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning(ar) bor ldggas till under systemorganklassen Nervsystem med ingen kind
frekvens”:

Kontrastinducerad encefalopati*

(fotnot)*Encefalopati kan manifesteras genom symptom och tecken pa neurologisk dysfunktion
sa som huvudvark, synrubbning, kortikal blindhet, forvirring, anfall, forlust av koordination,
hemipleqi, afasi, medvetsloshet, koma eller hjarnédem

Bipacksedel
. Avsnitt 2:
Under eller en kort tid efter réntgenproceduren kan du uppleva en kortvarig hjarnstérning som

kallas encefalopati. Beratta omedelbart for din lakare om du kdnner av ndgra av symptomen
forknippade med detta tillstdnd som beskrivs i avsnitt 4.

. Avsnitt 4
Andra reaktioner har rapporterats med okénd frekvens:
Hjarnstdrning (encefalopati) med symptom som omfattar huvudvark, problem med synen,

synforlust, forvirring, anfall, férlust av koordination, férlamning i ena halvan av Kroppen,
problem med talet eller medvetsldshet.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMDh:s stillningstagande:

januari 2021, CMDh-méte

Overforing av dversittningarna av 14 mars 2021
stdllningstagandets bilagor till nationella behdriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 13 maj 2021

stdllningstagandet (inldmning av &ndringen frén
innehavaren av godkédnnande for forsiljning):
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