Rezumatul planului de management al riscului pentru

Iomeron solutie injectabila (iomeprol)

Acesta este un rezumat al PMR pentru lomeron. PMR detaliaza riscurile importante ale lomeron,
modul in care aceste riscuri pot fi reduse la minimum si modul 1n care vor fi obtinute mai multe
informatii despre riscurile si incertitudinile privind lomeron.

RCP-ul lIomeron si prospectul sdu oferd informatii esentiale profesionistilor din domeniul
sandtatii si pacientilor cu privire la modul in care trebuie utilizat lomeron.

Noi preocupdri importante sau modificari ale celor actuale vor fi incluse in actualizarile PMR al
Tomeron.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Iomeron este autorizat pentru o varietate de proceduri de diagnostic imagistic cu raze X, inclusiv
angiografie, CT, urografie excretorie intravenoasa si mielografie (vezi RCP pentru lista completa
de indicatii).

Acesta contine iomeprol ca substantd activa si se administreazd pe cale intravenoasa, intra-
arteriala, intratecala sau intra-cavitara.

Acest produs medicinal este destinat exclusiv utilizarii in scop diagnostic.

II. Riscuri asociate medicamentului si activititi pentru reducerea la minimum sau
caracterizarea suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale iomeprol impreund cu masurile de reducere la minimum a acestor riscuri
sunt prezentate mai jos.

Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

e Informatii specifice, cum ar fi atentiondri, precautii si sfaturi privind utilizarea corecta, in
prospectul si RCP adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii;

e Sfaturi importante pe ambalajul medicamentului;

e Marimea autorizatd a ambalajului - cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este aleasa
astfel incat sa se asigure utilizarea corectd a medicamentului;

e Statutul legal al medicamentului - modul in care un medicament este furnizat pacientului
(de exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate contribui la reducerea la minimum a
riscurilor sale.

In plus fati de aceste masuri, informatiile privind reactiile adverse sunt colectate in mod
continuu si analizate periodic, inclusiv evaluarea periodicd a rapoartelor actualizate privind
siguranta, astfel incat sa poata fi luate masuri imediate, daca este necesar. Aceste masuri
constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.
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I1.A4 Lista riscurilor importante i a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale lomeron sunt riscuri care necesitd activitati speciale de gestionare a
riscurilor pentru investigarea suplimentara sau reducerea la minimuma riscului, astfel incat
produsul medicinal sa poatd fi administrat in siguranta.

Riscurile importante pot fi considerate ca fiind identificate sau potentiale. Riscurile identificate
sunt preocupdri pentru care existd suficiente dovezi ale unei legdturi cu utilizarea Iomeron.
Riscurile potentiale sunt preocupdri pentru care o asociere cu utilizarea acestui medicament este
posibild pe baza datelor disponibile, dar aceastd asociere nu a fost inca stabilitd si necesitd o

evaluare suplimentara.

Informatiile lipsa se refera la informatii privind siguranta produsului medicinal care lipsesc in
prezent si trebuie colectate (de exemplu, privind utilizarea pe termen lung a medicamentului).

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscuri importante identificate

e Hipotiroidism la copiii cu varsta mai mica de 3 ani

Riscuri importante potentiale

e Fara

Informatii lipsa

I1.B Rezumatul riscurilor importante

Risc important identificat: Hipotiroidism la copiii cu varsta mai mica de 3 ani

Dovezi  pentru  asocierea
riscului cu medicamentul

Baza de date integratd privind studiile clinice, baza de date
privind siguranta dupd punerea pe piatd, literatura de
specialitate

Factori de risc si grupuri de
risc

Niciun grup particular nu a fost identificat in baza de date
privind siguranta clinicd ca avand risc crescut de aparitie a
hipotiroidismului dupa expunerea la iomeprol.

Existd dovezi in literatura de specialitate cd hipotiroidismul
sau supresia tiroidiand tranzitorie pot fi observate dupa
expunerea la substante de contrast iodate. O atentie deosebita
trebuie acordata copiilor cu véarsta sub 3 ani, deoarece o
tiroidd subactivd incidentd in timpul vietii timpurii poate fi
daunatoare pentru dezvoltarea motorie, auditiva si cognitiva
s1 poate necesita terapie tranzitorie de substitutie cu T4.
Incidenta hipotiroidismului la pacientii cu varsta mai mica de
3 ani expusi la substante de contrast iodate a fost raportata
intre 1,3% si 15%, in functie de varsta subiectilor si de doza
de agent de contrast iodat, si este observata mai frecvent la
nou-ndscuti si la copiii prematuri.
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Risc important identificat: Hipotiroidism la copiii cu varsta mai mica de 3 ani

Masuri  de  reducere la | Masuri de rutina de reducere la minimum a riscului:
minimum a riscului RCP pct. 4.4 51 4.8

Activitati de farmacovigilentd de rutind in afara raportarii
reactiilor adverse si detectarea semnalelor:

a) Colectarea, revizuirea si transmiterea raportarilor spontane
de hipotiroidism din toate sursele.
b) Monitorizarea continud a raportarilor de hipotiroidism cu
rapoarte periodice ad-hoc si agregate.
c) Activitati regulate si ad-hoc de detectare si evaluare a
semnalelor.

11.C Planul de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care sunt conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu exista studii care sunt conditii ale autorizatiei de punere pe piatd sau obligatii specifice ale
iomeprol.

I1.C.2 Alte studii din planul de dezvoltare post-autorizare

Nu exista studii necesare pentru iomeprol.
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