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Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Vzhledem k dostupnym tdajim o zavaznych koznich nezadoucich G¢incich z literatury a ze
spontannich hlaSeni, véetné té€sné ¢asové souvislosti v nékolika ptipadech a/nebo pozitivni rechallenge
a s ohledem na pravdépodobny ucinek spole¢ny pro celou terapeutickou tiidu poklada vybor PRAC
ptic¢innou souvislost mezi jopromidem a akutni generalizovanou exantematdzni pustulozou (AGEP)

a lékovou kozni reakci s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) za pfinejmen$im moznou.
Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipraveich obsahujicich jopromid museji byt
prislusnym zptisobem upraveny.

Vzhledem k udajtim o kontrastni latkou indukované encefalopatii dostupnym z literatury a ze
spontannich hlaSeni, véetné tésné Casoveé souvislosti v nékolika ptipadech, a s ohledem na ucinek
spole¢ny pro celou terapeutickou ttidu poklada vybor PRAC pfic¢innou souvislost mezi jopromidem
a kontrastni latkou indukovanou encefalopatii za pfinejmensim moznou. Proto vybor PRAC dospél
k nazoru, Ze informace o ptipravcich obsahujicich jopromid museji byt pfislusnym zptsobem
upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéri tykajicich se jopromidu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
ptinosu a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich jopromid zistava
nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytna zména v registraci ptripravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Zze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piripravky s obsahem jopromidu nebo jsou takové piipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby ziG¢astnéné ¢lenské staty

a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadn€ zvazili toto stanovisko CMDh.
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
. Bod 4.4
Ma byt doplnéno toto varovani:

Zavainé KoZzni nezadouci uéinky (SCARSs)

V souvislosti s podanim jopromidu byly s frekvenci ,neni znimo* hlaseny zavazné koZni
nezadouci u¢inky (SCARSs) véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni
nekrolyzy (TEN), 1ékové koZni reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS) a akutni
generalizované exantematozni pustulozy (AGEP), které mohou bvt Zivot ohroZujici nebo fatilni.

Pacienti musi byt informovani o znamkach a priznacich a musi u nich byt peclivé monitorovany
koZni reakce.

U déti muze byt poéateéni vysev vyrazky omyvlem pokladan za infekci; 1ékari musi u déti,
u ktervch se vyvinou znamky vvrazky a horecka, vzit v ivahu moznost reakce na jopromid.

K vétsiné téchto reakci dojde do 8 tvdni (AGEP do 1-12 dnu, DRESS do 2-8 tvdni, SJS/TEN
do 5 dnu az 8 tydni).

Pokud se u pacientu po podani jopromidu vyvine zavazna reakce, jako jsou napi. SJS, TEN,
AGEP nebo DRESS, nesmi byt témto pacientiim jopromid nikdy znovu podan.

Ma byt doplnéno toto varovani:
Poruchy CNS

Pacienti s poruchami CNS mohou mit v souvislosti s podanim jopromidu zvySené riziko
neurologickych komplikaci. Neurologické komplikace jsou Castéj$i u mozkové angiografie a S
ni souvisejicich vykonech.

Pri pouziti jopromidu bvla hla§ena encefalopatie (viz bod 4.8). Kontrastni latkou indukovana
encefalopatie se miZe projevit priznaky a znamkami neurologické dysfunkce, jako jsou bolest
hlavy, porucha zraku, kortikalni slepota, zmatenost, zichvaty, ztrata koordinace, hemiparéza,
afazie, bezvédomi, koma a edém mozku. Piiznaky se obvykle vyskytnou béhem nékolika minut
aZ hodin po podani jopromidu a obvykle vymizi béhem nékolika dnii.

Faktory, které zvysuji priicchodnost hematoencefalické bariéry, usnadnuji pfechod kontrastni latky do
mozkové tkdn€, a mohou vést k reakcim centralniho nervového systému, napriklad k encefalopatii.

V pripadé podezieni na kontrastni latkou indukovanou encefalopatii, ma byt zahajena
odpovidajici 1é¢ba a_jopromid nesmi byt znovu podavan.

. Bod 4.8

Nize uvedené nezadouci €inky maji byt doplnény do tfidy organovych systémut Poruchy kuze
a podkozni tkané s frekvenci ,neni zndmo:

- AKkutni generalizovana exantematozni pustuléza




- Lékova kozZni reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky

NizZe uvedené nezadouci ¢inky maji byt doplnény do tfidy organovych systémt Poruchy nervového
systému s frekvenci neni znamo:

- Kontrastni latkou indukovana encefalopatie

Piibalova informace

. Bod 2

Upozornéni a opatteni

Nez Vam bude podan ptfipravek X, porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize u Vas po podani pripravku X nékdy doslo k vyveji zavazné kozni vvrazKky nebo
k odlupovani kiiZe, tvorbé puchyia a/nebo bolaku v ustech.

Zvlastni opatrnost je nutna u <lé¢ivého pripravku>:

V souvislosti s podanim <lé¢ivého piipravku> byly hlaSeny zidvazné koZni nezadouci uéinky
véetné Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), lékové
kozZni reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS) a akutni generalizované
exantemato6zni pustulézy (AGEP). Pokud si povSimnete kterychkoli ze znamek popsanych

v bodé 4, vvhledejte okamzité lékaiské oSetieni.

Poruchy nervového systému

Béhem zobrazovaciho vySetieni nebo kratce po ném se u Vas mize projevit kratkodoba
mozkova porucha zvana encefalopatie. Pokud si vSimnete jakychkoli znamek a priznaka
souvisejicich s timto stavem, které jsou popsané v bodé 4, informujte okamzité svého lékare.

. Bod 4

Pokud si povSimnete ktervchkoli z nize uvedenvch znamek a priznaku (jejichZ frekvence neni
znama), vyhledejte okamzité 1ékarské oSetieni:

e Zarudlé skvrny na trupu, skvrny jsou tercovité nebo kruhovité ¢asto s puchviky uprostied,
odloupavani kuZe, viredy v ustech, hrdle, nosu, na pohlavnich organech a v o¢ich. Vzniku
téchto zavaZznych koznich vyrazek muZe piredchazet horefka a priznaky podobné chiipce
(Stevensiiv-Johnsonuv syndrom, toxicka epidermalni nekrolvza).

e Rozsahla vyrazka, vysoka teplota a zvétSené lymfatické uzliny (Iékova kozni reakce
s eozinofilii a systémovvmi priznaky nebo syndrom lékové piecitlivélosti).
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e Cervens Supinata rozsihla vyrazka s hrbolky pod kiZi a tvorbou puchy¥i, ktera je
doprovazena horeckou a vyskvtne se po zobrazovacim vySetieni (akutni generalizovana
exantematozni pustuléza).

e Kratkodoba mozkova porucha (encefalopatie), ktera muze zpusobit ztratu paméti,
zmatenost, halucinace, potiZe se zrakem, ztratu zraku, zachvaty (nap¥. epileptické), ztratu
koordinace, ztratu pohyblivosti na jedné strané téla, poruchy reci a ztratu védomi.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvéleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Unoru 2021

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

12. dubna 2021

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

10. ¢ervna 2021
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