Zmény, které byly schvaleny v pfislusnych bodech informaci o ptipravku lécivych pripravki
obsahujicich lécivou latku jomeprol (novy text podtrZzeny, vymazany text pfeskrtnuty)

Zména 1l

Na zdkladé prezkoumadni Udaja predloZenych drzitelem rozhodnuti o registraci byl ucinén
zavér, Ze existuje prinejmensim pfimérena moznost pricinné souvislosti mezi hypotyredzou
u pediatrickych pacientd mladSich 3 let a expozici jomeprolu. Aktualizace bodi 4.4 a 4.8
souhrnu Udajl o pfipravku je nutna nasledovné:

Souhrn udaji o pfipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfreni pro poutziti:

Pediatrickd populace

Po expozici jodovanou kontrastnilatkou byla u déti pozorovana prechodnd suprese Stitné 7lazy
nebo _hypotyredza. Po diagnostickém postupu to bylo Castéji pozorovdno u novorozencl
a predCasné narozenych déti a také po postupech spojenych s vySSimi davkami.
U novorozencu, zeiména u predcasné narozenvch déti, ktefi byli vystaveni jomeprolu, bud
prostiednictvim matky béhem téhotenstvi, nebo v novorozeneckém obdobi, se doporucuje
sledovat funkci Stitné 7lazy. Pokud je zjiSténa hypotyredza, je treba zvazit nutnost |écby
a sledovat funkci Stitné 7Iazy a7z do normalizace.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Bezpeclnost pfi pouzivani béhem téhotenstvi neni stanovena, protoze zkusenosti s ¢clovékem
jsou omezené. V peri- a postnatalni studii u potkanl byla pozorovana snizena mira preziti
u potomkd. Klinicky vyznam tohoto jevu neni znam. Jinak nebyly ve studiich na zvifatech
zjistény zadné embryonalni nebo teratogenni Ucinky jomeprolu a také Zadné ucinky na
fertilitu. Expozici rentgenovému zareni je tfeba se béhem téhotenstvi vyvarovat, pokud je to
mozné. Na zakladé toho by mély byt pfinosy rentgenového vysetfeni s kontrastnimi latkami
nebo bez kontrastnich latek tésné prevazeny nad rizikem.

U novorozencd, ktefi byli vystaveni jomeprolu in utero, se doporucuje sledovat funkci stitné
7lazy (viz bod 4.4).

4.8.1 Intravaskularni podani

Pediatricti pacienti:



Prechodna hypotyredza se muiZe objevit u novorozencl pfi expozici jomeprolu, zejména
u_ novorozencl predc¢asné narozenvch nebo s nizkou porodni hmotnosti.

Pribalovad informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek lomeron <uzivat/pouzivat>

Poruchy Stitné 7lazy mohou bvt pozorovany u novorozencu a pred¢asné narozenych déti po
diagnostickém postupu, a to bud matky béhem téhotenstvi nebo novorozence. Doporucuje se
sledovat funkci Stitné zlazy.

ve

4. Mozné nezadouci ucinky

Prechodnd porucha Stitné 7lazy se muze objevit u _novorozencd, zeiména u_predcasné
narozenych novorozencl nebo novorozencl s nizkou porodni hmotnosti.

Zména 2

Pokud jde o odstranéni kontraindikace soucasného podavani kortikosteroid( s intratekalnim
podavanim jomeprolu, byly dohodnuty zmény informaci o pfipravku takto:

Souhrn udaji o pripravku

4.3 Kontraindikace

Injekce jomeprolu se nema poddvat pacientiim se zndmou precitlivélosti na jomeprol nebo na
kteroukoli jeho pomocnou latku.

Vzhledem k nadmérnému predavkovani je okamzitd opakovana myelografie v pripadé
technického selhani kontraindikovana.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce




Zména 3.1

Zmény v bodé 4.4 souhrnu udajl o pfipravku tykajici se interakci s beta-blokatory byly
dohodnuty takto:

Souhrn udaji o pfipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Pacienti uzivajici beta-adrenergni blokatory, zejména astmaticti pacienti, mohou mit nizsi prah
bronchospasmu a méné reaguji na lé¢bu beta-agonisty a adrenalinem, coz mize vyZzadovat

pou2|t| vy§§|'ch davek adrenalmu Rmke—makew*welaa&rere#b;enehe&pasmas—u—astmaﬂekyeh

Zména 3.2

Zmény v bodech 4.4 a 4.5 souhrnu udajl o pfipravku tykajici se interakci s diuretiky, inhibitory
enzymu konvertujiciho angiotenzin a/nebo beta-blokatory byly dohodnuty takto:

Souhrn udaji o pfipravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti

Porucha funkce ledvin

Kontrastni latky _mohou__zpUsobit prechodnou_poruchu funkce ledvin, kterd muze
u diabetickych pacientt Ié¢enych biguanidy vyvolat laktacidézu (viz bod 4.5).

4.5 Interakce s jinymi léCivymi ptipravky a jiné formy interakce

Pritomnost poskozeni ledvin u diabetickych pacientl je jednim z rizikovych faktord
predisponujicich k poruse funkce ledvin po podani kontrastni latky. Porucha funkce ledvin
muUzZe vyvolat laktacidézu u diabetickych pacientt s poSkozenim ledvin |éCenych biguanidy
(metformmem) Aby se zabranilo nastupu Iaktatove aC|dozy u techto pauentu-s—el-rabetem—a—se

Xy

(—met—ﬁe#m+n-)—a—pedst—&pa1+e+el+p+aneva-ne—p¥eeed-wy ma byt metformm vysazeny dobe Qodan
nebo 48 hodin pred podanim kontrastni latky a podavani znovu zahdjeno pedze-pouze po 48
hodinach, pokud se sérovy kreatinin nezméni. V akutnich pripadech, kdy je funkce ledvin
snizend nebo nezndmad, musi byt riziko zvdZeno v porovnani s pfinosem vysetfeni. Pokud je
podani kontrastni latky povazovano za nezbytné, musi byt pfijata preventivni opatfeni.
Podavani metforminu musi byt preruseno od okamziku podani kontrastni latky. Po zakroku
maji byt u pacienta sledovany znamky laktatové acidézy. Metformin ma byt znovu uzivan 48



hodin po podani kontrastni latky, pokud se hladina kreatininu v séru/eGFR nezméni oproti
urovni pred vysetifenim. Pacienti s normalni funkci ledvin mohou nadale uzivat metformin jako
obvykle.

Zména 3.3

Zmény bodu 4.4 souhrnu Udaju o pfipravku v upozornéni tykajicich se Iék(, které snizuji prah
zachvatl(, byly dohodnuty takto:

Souhrn udaji o pfipravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti

Zvazte preruseni lécby léky, které snizuji prah zachvatl az do 24 hodin po zakroku. keykelije

v s s o

Zména 3.4

Revize bodu 4.7 souhrnu Gdajli o pripravku tykajici se upozornéni pred jizdou byla dohodnuta
takto:

Souhrn udaji o pripravku

4.7 Ucinky na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje

Neni znam Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

v v v/ e
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Zména 4

Odstranéni formulace o zavainém poskozeni jater a ledvin zbodu 4.4 souhrnu udajd
o pripravku bylo dohodnuto takto:

Souhrn udaji o pripravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouziti

4



Zména s

Zmény v tabulce nezadoucich ucink( v kategorii "Frekvence neznama" v bodé 4.8.1
Intravaskuldrni poddni souhrnu Gdajl o pripravku byly dohodnuty nasledovné:

— Odstranéni "palpitaci" u tfidy orgdnovych systému Srdecni poruchy

— Odstranéni "ndvalll horka" u tfidy organovych systém( Cévni poruchy

-~ Odstranéni "hyperventilace" u tfidy organovych systém( Respiracni, hrudni
a mediastinalni poruchy

- Nahrazeni preferovaného terminu "renalni selhani" za preferovany termin "akutni
poskozeni ledvin" u tfidy orgdnovych systému Poruchy ledvin a mocovych cest

- Odstranéni "unavy" u tfidy organovych systém( Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace
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