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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for jopamidolldsning for injektion dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Med hansyn till tillgangliga data fran spontana rapporter gallande akut generaliserad exantematos
pustulos (AGEP) inklusive ett fall med faststalld kausalitet, tre fall med trolig kausalitet och ett fall
med mojlig kausalitet, samt med h&nsyn till en mdjlig verkningsmekanism, anser PRAC att ett
kausalsamband mellan jopamidolinjektion och akut generaliserad exantematts pustulos (AGEP) &r
atminstone en rimlig mojlighet.

Med hansyn till tillgangliga data fran spontana rapporter gallande hemiplegi och relaterade stérningar
bestaende av 74 fall med positiv kausalitet och specifikt 7 fall med trolig kausalitet och 8 fall med
mojlig kausalitet med rapporterad RT hemiplegi, samt med hansyn till en mgjlig verkningsmekanism,
anser PRAC att ett kausalsamband mellan jopamidolinjektion och hemiplegi &r atminstone en rimlig
majlighet.

Med hansyn till tillgangliga data fran spontana rapporter géllande Kounis syndrom inklusive tre fall
med trolig kausalitet och tva fall med moéjlig kausalitet, samt med hansyn till en mojlig
verkningsmekanism, anser PRAC att ett kausalsamband mellan jopamidolinjektion och Kounis
syndrom &r atminstone en rimlig mojlighet.

PRAC har kommit fram till att produktinformationen for produkter innehéllande jopamidolldsning for
injektion bor &ndras i enlighet med detta.

Avsnitt 4.4 och 4.8 i produktresumén bor uppdateras for att 1agga till en varning om allvarliga
hudreaktioner samt for att lagga till biverkningen “akut generaliserad exantematds pustulos” med
”ingen kdnd frekvens”. Aven bipacksedeln boér uppdateras i enlighet med detta.

Avsnitt 4.8 i produktresumen bor uppdateras for att ligga till biverkningen “hemiplegi” med “ingen
kédnd frekvens”. Aven bipacksedeln bér uppdateras i enlighet med detta.

Avsnitt 4.8 i produktresumén bor uppdateras for att lagga till biverkningen "Kounis syndrom” med
”ingen kéand frekvens”. Aven bipacksedeln bor uppdateras i enlighet med detta.

CMDh instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godk&dnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for jopamidollésning for injektion anser CMDh att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller jopamidolldsning for injektion &r
ofdrandrat under forutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMDh anser att godkannandena for forsaljning av produkter innehallande jopamidolldsning for
injektion ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller jopamidolldsning for injektion
for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU,
rekommenderar CMDh att berérd medlemsstat och sokanden/innehavare av godkénnande for
forséljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkéanda lakemedlen)



Foljande andringar i produktinformationen till lakemedelsprodukter innehallande den aktiva
substansen jopamidolldsning for injektion rekommenderas (ny text understruken och i fetstil,

borttagen text genomstruken):

Produktresumé
. Avsnitt 4.4
Foéljande varning bor laggas till:

Allvarliga hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner som kan vara livshotande, exempelvis Stevens-Johnsons syndrom
(SJS), toxisk epidermal nekrolys (Lyells syndrom eller TEN) och akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP), har rapporterats hos patienter som fatt <Produkt> (se avsnitt
4.8, biverkningar). Nar behandlingen inleds ska patienten informeras om tecken och symptom
samt foljas noga med avseende pé& allvarliga hudreaktioner. Om tecken eller symptom som tyder
pa sadana reaktioner upptrader bér <Produkt> inte anvandas med denna patient. Om patienten
har utvecklat en allvarlig hudreaktion i samband med anvéndning av <Produkt> far <Produkt>
inte ges till denna patient vid nagot tillfalle.

. Avsnitt 4.8
Foljande text bor ldggas till under ”Sammanfattning av sékerhetsprofil”.
Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys

(TEN) och akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP), har rapporterats i samband med
administrering av <Produkt> (se avsnitt 4.4).

Foéljande biverkning bor 14ggas till under systemorganklassen Hud och subkutan vdvnad med ingen
kand frekvens”:

Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP).

Foéljande biverkning bor laggas till for intravaskuldr administrering under systemorganklassen
Nervsystem med “ingen kind frekvens”:

Hemipleqi
Foéljande biverkning bor 1aggas till under systemorganklassen Hjdrta med ”ingen kénd frekvens”:

Kounis syndrom

Bipacksedel
Avsnitt 2:

Tala med din lakare innan du far <Produkt>:

o Om du né&gon gang har utvecklat svéra hudutslag eller fjallande hud, blasor och/eller
munsar efter att ha fatt <Produkt> eller annat kontrastmedel som innehdller jod.

Var sarskilt forsiktig med <Produkt>:




Allvarliga hudreaktioner inklusive Steven-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys
(Lvells syndrom eller TEN) samt akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) har
rapporterats i samband med anvandning av <Produkt>.

S6k omedelbart medicinsk vard om du upptécker ndgot av de symptom relaterade till dessa
allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Avsnitt 4: Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Beratta genast for din lakare om du plotsligt drabbas av vasande andning, andningssvarigheter,
svullnad i 6gonlock, ansikte eller lappar, utslag eller klada (sérskilt sadan som paverkar hela kroppen).
Dessa ar tecken pa en allergisk reaktion som kan vara allvarlig och som kan krava medicinsk
behandling.

Sok omedelbart medicinsk vard om du upptécker ndgot av féljande symptom:

. Rodnad som inte ar upphoijd, flackar pa balen som ar runda eller liknar en méltavla, ofta
med blasor i mitten, flagande hud eller sér i anslutning till munnen, halsen, nésan,
konsorganen eller 6gonen. Dessa allvarliga hudutslag foregas ibland av feber och
influensaliknande symptom (Steven-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

. Ett rott, fijallande, utbrett utslag med knélar under huden och blésor i kombination med
feber. Symptomen upptrader vanligtvis ndr behandlingen startas (akut generaliserad
exantematos pustulos).

Det &r inte kdnt hur vanliga dessa biverkningar ar.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
. oférméga att rora ena sidan av kroppen
. hjartattack orsakad av allerqgisk reaktion
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMDh:s stéallningstagande:

September 2020, CMDh-mdéte

Overforing av 6versittningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella behdriga
myndigheter:

1 november 2020

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet

(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkéannande for forséljning):

31 december 2020
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