Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpréavu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) jobitridolu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym Gdajlim o kontrastni encefalopatii z literatury a spontannim hlagenim
zahrnujicim v nékterych pfipadech Uzkou ¢asovou souvislost a vzhledem k pravdépodobnému
mechanismu ucinku se vybor PRAC domniva, Ze pri¢inna souvislost mezi jobitridolem a
kontrastni encefalopatii je pfinejmensim mozna. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o
ptipravku obsahujici jobitridol by mély byt upraveny odpovidajicim zpdsobem.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry

a zdGvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zdkladé vé&deckych zavér( tykajicich se jobitridolu skupina CMDh zastavé stanovisko, ze
pomér piinosl a rizik l1é&ivého pFipravku obsahujiciho / Ié&ivych pfipravk{ obsahujicich jobitridol
zUstédva nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny
navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek
registrovany / lécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZeny do prislusnych bod informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tué¢né, vymazany text pfesSkrtruty)

Souhrn adajl o pFipravku

. Bod 4.4
Ma byt doplnéno toto upozornéni:
4.4.2 Opatfeni pro pouziti

4.4.2.x. Poruchy centralniho nervového systému

Encefalopatie byla hlasena pri pouziti jobitridolu (viz bod 4.8). Kontrastni latkou
indukovana encefalopatie se mize projevit pfiznaky a znamkami neurologické
dysfunkce, jako jsou bolest hlavy, poruchy vidéni, kortikalni slepota, zmatenost, kiece,
ztrata koordinace, hemiparéza, afazie, bezvédomi, koma a edém mozku. Pfiznaky se
obvykle objevi béhem nékolika minut aZ hodin po podani jobitridolu a obvykle odezni
béhem nékolika dni.

Faktory, které zvysuji propustnost hematoencefalické bariéry, usnadnuiji préinik
kontrastni latky do mozkové tkané, coz mtize vést k reakcim centralniho nervového
systému, napf. k encefalopatii. Pii podezieni na kontrastni latkou indukovanou
encefalopatii ma byt zahajena odpovidajici lékaiska péce a jobitridol nema byt znovu
podavan.

o Bod 4.8

Nasledujici nezadouci U¢inek ma byt pridan do SOC Poruchy nervového systému s frekvenci ,neni
znamo":

Kontrastni latkou indukovana encefalopatie*

*Kontrastni latkou indukovana encefalopatie se mtiZe projevit pfiznaky a znamkami
popsanymi v bodu 4.4

Pribalova informace
Bod 2
Upozornéni a opatreni

Zvlastni opatreni u [nazev pfipravku]

Béhem zobrazovaciho zakroku nebo kratce po ném se u vas miize vyskytnout

kratkodoba mozkova porucha zvana encefalopatie. Pokud zaznamenate jakykoli z
priznakll souvisejicich s timto stavem popsanych v bodu 4, okamzité vyhledeijte

Iékarskou pomoc.




Bod 4

[...]

Neni zndmo: z dostupnych Udajl nelze frekvenci vyskytu uréit.

Kratkodobé poruchy mozku (encefalopatie), které mohou zptsobit bolest hlavy,

zmatenost, potiZze s vidénim, ztratu zraku, zachvaty, ztratu koordinace, slabost na jedné
strané téla, problémy s Feci a ztratu védomi.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavér



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2025

PFedani prelozenych pFiloh t&chto zavérd
prisludnym narodnim orgdntim:

16. bfezna 2025

Implementace zavérd ¢lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

15. kvétna 2025




