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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 riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for iopromid dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data om allvarliga kutana biverkningar fran litteraturen och spontana
rapporter, inklusive nagra fall med néra tidsmassigt samband och/eller positiv aterinsattning, och mot
bakgrund av en trolig klasseffekt och verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan
iopromid och akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) och ldkemedelsreaktion med eosinofili
och systemiska symtom (DRESS) &r atminstone en rimlig mojlighet. PRAC har dragit slutsatsen att
produktinformationen for lakemedel som innehaller iopromid ska &ndras i enlighet harmed.

Mot bakgrund av tillgangliga data om kontrastinducerad encefalopati fran litteraturen och spontana
rapporter, inklusive nagra fall med néra tidsméassigt samband, och mot bakgrund av klasseffekten,
anser PRAC att ett orsakssamband mellan iopromid och kontrastinducerad encefalopati ar atminstone
en rimlig mojlighet. PRAC har dragit slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som
innehaller iopromid ska andras i enlighet harmed.

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

Skal att andra villkoren fér godk&nnande for forsaljning

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

CMD(h) anser att godk&nnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller iopromid fér nérvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) 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
godkanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4
En varning ska laggas till enligt féljande:

Allvarliga kutana biverkningar

Allvarliga kutana biverkningar, inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal
nekrolys (TEN), lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut
generaliserad exantematos pustulos (AGEP), som kan vara livshotande eller dédliga, har
rapporterats med ingen kand frekvens i samband med administrering av iopromid.

Patienterna ska informeras om tecknen och symtomen och évervakas noga avseende
hudreaktioner.

Hos barn kan den initiala manifestationen av ett hudutslag férvaxlas med en infektion och
lakare ska 6vervaga mojligheten att tecken i form av hudutslag och feber hos barn kan vara en
reaktion pa iopromid.

De flesta av dessa reaktioner uppstod inom 8 veckor (AGEP 1-12 dagar, DRESS 2-8 veckor,
SJS/TEN 5 dagar upp till 8 veckor).

Om patienten har utvecklat en allvarlig reaktion sdsom SJS, TEN, AGEP eller DRESS vid
anvandning av iopromid far iopromid aldrig ges p& nytt till denna patient.

En varning ska &ndras enligt foljande:
CNS-sjukdomar

Hos patienter med CNS-sjukdomar kan risken for neurologiska komplikationer 6ka i samband med
administrering av iopromid. Neurologiska komplikationer & mer frekventa vid cerebral angiografi och
relaterade procedurer.

Encefalopati har rapporterats vid anvandning av iopromid (se avsnitt 4.8). Kontrastinducerad
encefalopati kan manifesteras med symtom och tecken pa neurologisk dysfunktion sdsom
huvudvark, synstdrning, kortikal blindhet, férvirring, krampanfall, forlust av
koordinationsformaga, hemipares, afasi, medvetsloshet, koma och cerebralt 6dem. Symtomen
uppstar vanligen inom minuter till timmar efter administrering av iopromid och avklingar i
allmanhet inom nagra dagar.

Faktorer som 6kar blod-hjarnbarriarens genomslapplighet underléttar kontrastmedlets passage till
cerebral vévnad med risk for CNS-reaktioner,_exempelvis encefalopati.

Vid misstanke om kontrastinducerad encefalopati ska lamplig medicinsk behandling sattas in
och administrering av iopromid far inte upprepas.

. Avsnitt 4.8

Foéljande biverkning (biverkningar) ska laggas till under organsystemklassen Hud och subkutan
vavnad med ingen kéand frekvens:



- Akut generaliserad exantemat®s pustulos

- Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom

Féljande biverkning (biverkningar) ska laggas till under organsystemklassen Centrala och perifera
nervsystemet med ingen kand frekvens:

- Kontrastinducerad encefalopati

Bipacksedel

. Avsnitt 2

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du tar X:

- Om du ndgonsin har utvecklat ett allvarligt hudutslag eller fjallning av huden,
blasbildning och/eller sdr i munnen efter anvandning av X.

Var sarskilt forsiktig med <ldkemedel>:

Allvarliga hudbiverkningar, daribland Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal
nekrolys (TEN), lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och akut
generaliserad exantematds pustulos (AGEP), har rapporterats i samband med anvandning av
<lakemedel>. S6k omedelbart lakarvard om du marker négot av de tecken som beskrivs i
avsnitt 4.

Centrala och perifera nervsystemet

Under eller kort tid efter den bilddiagnostiska undersdkningen kan du f& en kortvarig
hjarnsjukdom som kallas encefalopati. Tala omedelbart om for lakare om du méarker nagot av
de tecken och symtom pa detta tillstdnd som beskrivs i avsnitt 4.

. Avsnitt 4

Sok omedelbart ldkarvard om du marker nagot av féljande tecken och symtom (vars frekvens

inte ar kand):

¢ Rdda maltavleliknande eller runda flackar pa bélen, ofta med blésor i mitten, fjallande hud
eller sar i mun, hals, ndsa, konsorgan eller 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av
feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal

nekrolys).

e Utbrett hudutslag,feber, forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkéanslighetssyndrom).

o Ett rott, fjallande, utbrett hudutslag med knélar under huden och blésor tillsammans med
feber efter den bilddiagnostiska undersékningen (akut generaliserad exantematos pustulos).

e Kortvarig hjarnsjukdom (encefalopati) som kan orsaka minnesforlust, forvirring,
hallucinationer, synsvarigheter, synforlust, krampanfall, forlust av koordinationsforméaga,
forlamning i ena sidan av kroppen, talproblem och medvetsldshet.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Februari 2021 CMDh-méte

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

Overforing av dversattningarna av 12 april 2021
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 10 juni 2021
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