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Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) jodixanolu byly piijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na tidaje o rizicich dostupné z literatury a spontannich hlaseni se vedouci ¢lensky stat
domniva, ze by informace o piipravcich obsahujicich jodixanol mély byt upraveny tak, aby blize
popisovaly riziko encefalopatie a poskytovaly doporuceni k minimalizaci rizik.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduavodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se jodixanolu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravka obsahujicich jodixanol zustava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem jodixanolu nebo jsou takové piipravky pfedmétem
budoucich registracnich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zc¢astnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény V informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pFipravku
e Bod44

Pri pouziti jodixanolu byla hla§ena encefalopatie (viz bod 4.8).

Encefalopatie indukovana kontrastni latkou se miiZze béhem nékolika minut aZ hodin po podani
jodixanolu projevit zndmkami a priznaky neurologické dysfunkce, jako jsou bolest hlavy,
porucha zraku, kortikalni slepota, zmatenost, zachvaty, ztrata koordinace, hemiparéza, afazie,
bezvédomi, koma a mozkovy edém, a odezniva obvykle v priabéhu nékolika dni.

Piipravek ma byt pouZivan s opatrnosti u pacientii S onemocnénimi, ktera narusuji integritu
hematoencefalické bariéry (HEB). coZ muZe potencialné vést ke zvySené propustnosti HEB pro
kontrastni latky a ke zvySeni rizika encefalopatie. Zvlastni pé¢i vyzaduji pacienti s akutnim
cerebralnim onemocnénim, nadory nebo anamnézou epilepsie, kteti maji predispozice k zachvatim
kieci. Zvysené riziko zachvatl kieci a neurologickych reakei hrozi i pacientim zavislym na alkoholu a
drogovée zavislym. S ohledem na intravaskularni podani je tfeba vénovat péci pacientim s akutni cévni
mozkovou pfihodou nebo akutnim intrakranialnim krvacenim, pacientlim s narusenou
hematoencefalickou bariérou, otokem mozku nebo akutni demyelinizaci.

V pripadé podezieni na encefalopatii indukovanou kontrastni latkou mé byt podavani
jodixanolu preruseno a ma byt zahajena vhodna lékarska péce.

Pribalova informace
e Bod?2
V priibéhu vySetieni nebo kratce po ném se u Vis miiZe projevit kratkodobd porucha funkce

mozku zvana encefalopatie. Ihned informujte svého lékare, pokud zaznamenate jakékoli
priznaky souvisejici s touto poruchou, které jsou popsany v bodé 4.

e Bod4

Kratkodoba porucha funkce mozku (encefalopatie), které miize zpusobit zmatenost, ztratu paméti,
halucinace, pohybevé-problémy-a-potiZe se zrakem, ztratu zraku, zachvaty, ztratu koordinace,
ztratu pohyblivosti na jedné strané téla, poruchy Fedi a ztrtu védomi.
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Harmonogram pro implementaci zavéria



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2021

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim organiim:

14. birezna 2021

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

13. kvétna 2021




