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) jomeprol byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem Kk udajiim o rizicich dostupnym z literatury a spontannich hlaSeni se vedouci ¢lensky stat
domniva, Ze je prokéazana pticinna souvislost mezi jomeprolem a encefalopatii. Vedouci ¢lensky stat
dospél k zavéru, ze informace o piipravku u 1é¢ivych piipravki obsahujicich jomeprol by mély byt
odpovidajicim zplisobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéri tykajicich se jomeprolu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravka obsahujicich jomeprol zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o piipravku budou provedeny navrhované zmeny.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v sou¢asné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem jomeprolu nebo jsou takové piipravky predmétem
budoucich registra¢nich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDAh, aby zG¢astnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro l1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodii informaci o pFipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaja o pripravku

. Bod 4.4

Encefalopatie indukovand kontrastni latkou

Pri pouzivani jomeprolu byla hlaSena encefalopatie (viz bod 4.8).

Encefalopatie indukovana kontrastni latkou se miiZe projevit znamkami a pfiznaky
neurologické dysfunkce, jako jsou bolest hlavy, porucha zraku, kortikalni slepota, zmatenost,
zachvaty, ztrata koordinace, hemiparéza, afazie, bezvédomi, koma a mozkovy edém béhem
nékolika minut az hodin po podani jomeprolu, které vétSinou odezni béhem nékolika dni.

Pripravek ma byt pouZivan s opatrnosti u pacienti s onemocnénimi, ktera narusuji integritu
hematoencefalické bariéry (HEB), coZ miiZe potencidlné vést ke zvySené propustnosti HEB pro
kontrastni latky a ke zvvSeni rizika encefalopatie. Pokud existuje podezi‘eni na encefalopatii
indukovanou kontrastni latkou, ma byt podavani jomeprolu pi‘eruseno a ma byt zahajena
vhodna lékarska péce.

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci u¢inky maji byt pfidany do tiidy organovych systémi Poruchy nervového
systému s frekvenci neni zndmo:

Encefalopatie indukovana kontrastni latkou*

(Zapati)*Encefalopatie se muZe projevit znamkami a priznaky neurologické dysfunkce jako jsou
bolest hlavy, porucha zraku, kortikalni slepota, zmatenost, zachvaty, ztrata koordinace,
hemiparéza, afazie, bezvédomi, koma a edém mozku.

Pribalova informace
. Bod 2

V pribéhu vySetieni zobrazovacimi postupv nebo kratce po ném se u Vas muze projevit
kratkodoba porucha funkce mozku, nazyvana encefalopatie. Okamzité informujte svého 1ékare,
pokud zaznamenate jakékoli pFiznaky souvisejici s touto poruchou, které jsou popsany v bodé 4.

. Bod 4
Dalsi reakce hlasena(é) s frekvenci neni znamo:
Porucha funkce mozku (encefalopatie) s priznaky zahrnujicimi bolest hlavy, poruchy zraku,

zmatenost, zachvaty, ztratu koordinace, neschopnost pohybu na jedné strané téla, problémy s
re€i a ztrata védomi.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2021

Predani prelozenych ptiloh téchto zaveért
prislusnym narodnim organtim:

14. biezna 2021

Implementace zavéra
¢lenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

13. kvétna 2021
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