Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

S ohledem na dostupné udaje z literatury o beta-adrenergnich blokatorech povazuje vybor PRAC
pri¢innou souvislost mezi johexolem, beta-adrenergnimi blokatory a zvy$enym rizikem
bronchospasmu u pacientl s astmatem, jakoz i snizenym ucinkem 1é¢by adrenalinem, za prokéazanou.
Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pripravcich obsahujicich johexol maji byt
odpovidajicim zplisobem upraveny.

S ohledem na udaje o kontrastni latkou indukované encefalopatii, které jsou dostupné z literatury a
spontannich hlaseni, a s ohledem na tzv. ,,class effect™ (ucinek vsech 1ékd dané terapeutické skupiny)
povazuje vybor PRAC kauzalni vztah mezi johexolem a kontrastni latkou indukovanou encefalopatii
za ptinejmensim mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravcich obsahujicich
johexol maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveérh tykajicich se johexolu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
prinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich johexol zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytna zména v registraci pripravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dob&
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem johexolu nebo jsou takové pripravky pfedmétem
budoucich registra¢nich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zGc¢astnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtnuty)
Souhrn udaji o piipravku
e Bod44
Upozornéni maji byt upravena nasledovne¢:

Hypersenzitivita

Pacienti uzivajici beta-adrenergni blokatory, zejména astmati¢ti pacienti, mohou mit niz§i prah
pro vznik bronchospasmu a méné reaguji na 1é¢bu s pouZitim beta agonistii a adrenalinu, coZ
miiZe vyZadovat pouziti vy$Sich davek. U Téchto Ppacientlii-uzivajiei beta-blokatory-set—mohou
také projevit sté€zevat na atypické piiznaky anafylaxe, coz muze byt chybné interpretovano jako
vagovaé-reakce.

Poruchy centralniho nervového systému

V souvislosti s podanim johexolu byla hlaSena encefalopatie (viz bod 4.8). Kontrastni latkou
indukovana encefalopatie se muze projevit priznaky a znamkami neurologické dysfunkce, jako
jsou bolest hlavy, porucha zraku, kortikalni slepota, zmatenost, zachvaty, ztrata koordinace,
hemiparéza, afazie, bezvédomi, koma a edém mozku. Priznaky se obvykle vyskytnou béhem
nékolika minut az hodin po podani johexolu a obvykle vymizi béhem nékolika dnu.

Faktory, které zvySuji prostupnost hematoencefalické bariéry, usnadiuji pirechod kontrastni
latky do mozkové tkané a mohou vést k reakcim centralniho nervového systému, napiiklad
encefalopatii. Pfi intravaskularnim pouziti u pacientd s akutni cévni mozkovou piihodou nebo
akutnim intrakranialnim krvacenim, stejné jako u pacientd s onemocnénim zptisobujicim naruseni
hematoencefalické bariéry, a u pacienti s otokem mozku, akutni demyelinizaci nebo pokrocilou
mozkovou aterosklerézou se doporucuje zvySena opatrnost.

V piipadé podezieni na kontrastni latkou indukovanou encefalopatii ma byt zahajena
odpovidajici 1écba a johexol nesmi byt znovu podavan.

Pribalova informace
e Bod2
Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku X se porad’te se svym lékatem.
V pribéhu zobrazovaciho vySetieni nebo kratce po ném se u Vas muze projevit kratkodoba

porucha mozku zvana encefalopatie. Pokud si vS§imnete jakykoli znamek a priznaka
souvisejicich s timto stavem, které jsou popsané v bodé 4, informujte okamzité svého l1ékare.

4

Dalsi 1é¢ivé pripravky a <pripravek> X

Informujte svého 1ékate, pokud ...
Beta-blokatory mohou zvvSit riziko, Ze se u vas objevi potize s dychanim, a mohou narusovat
1éébu zavaznvch alergickvch reakci, coz je riziko pripravku <nazev pripravku>.

e Bod4



Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit)
- kratkodoba mozkova porucha (encefalopatie), ktera muZe zpusobit zmatenost, halucinace,
potiZe se zrakem, ztratu zraku, zachvaty (nap¥. epileptické), ztratu koordinace, ztratu
pohyblivosti na jedné strané téla, poruchy ¥Feci a ztratu védomi.
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Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéria

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v tnoru 2021

Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zaveért 12/04/2021
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavért 10/06/2021
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