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PHV-issue: Iomeprol

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestédtigt wurde, kommt es zu der
Anderung der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Iomeprol.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch die
CMDh position unter folgendem Link:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/psusa/iomeprol-cmdh-scientific-conclusions-grounds-
variation-amendments-product-information-timetable/00001769/202004_de.pdf
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Anhang II

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
. Abschnitt 4.4

Kontrastmittelinduzierte Enzephalopathie

Bei Anwendung von Iomeprol ist iiber Enzephalopathie berichtet worden (siehe Abschnitt 4.8).

Eine kontrastmittelinduzierte Enzephalopathie kann sich innerhalb von Minuten bis Stunden
nach der Verabreichung von Iomeprol durch Symptome und Anzeichen einer neurologischen
Dysfunktion wie Kopfschmerzen, Sehstorungen, kortikale Blindheit, Verwirrtheit,
Krampfanfille, Koordinationsverlust, Hemiparese, Aphasie, Bewusstlosigkeit, Koma und
Hirnodem manifestieren und klingt im Allgemeinen innerhalb von Tagen ab.

Das Arzneimittel ist mit Vorsicht anzuwenden bei Patienten mit Erkrankungen, die die
Integritit der Blut-Hirn-Schranke (BHS) beeintrichtigen und damit potenziell zu einer
erhohten Permeabilitit der BHS fiir Kontrastmittel fithren und das Risiko einer
Enzephalopathie erhohen. Bei Verdacht auf eine kontrastmittelinduzierte Enzephalopathie ist
die Verabreichung von Iomeprol abzubrechen und eine angemessene medizinische Behandlung
einzuleiten.

. Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung ist unter der Systemorganklasse ,,Erkrankungen des Nervensystems*
unter der Haufigkeit ,,nicht bekannt* hinzuzufiigen:

Kontrastmittelinduzierte Enzephalopathie*

(FuBnote)*Enzephalopathie kann sich manifestieren durch Symptome und Anzeichen einer
neurologischen Dysfunktion wie Kopfschmerzen, Sehstorungen, kortikale Blindheit,
Verwirrtheit, Krampfanfille, Koordinationsverlust, Hemiparese, Aphasie, Bewusstlosigkeit,
Koma und Hirnodem.

Packungsbeilage

. Abschnitt 2

Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen

Wihrend oder kurz nach dem Bildgebungsverfahren kann bei Ihnen eine kurzzeitige Storung
des Gehirns auftreten, die als Enzephalopathie bezeichnet wird. Informieren Sie sofort Ihren

Arzt, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome bemerken, die im
Zusammenhang mit diesem Zustand stehen.

. Abschnitt 4
Weitere Nebenwirkungen wurden mit der Haufigkeit ,,Nicht bekannt* berichtet:

Storung des Gehirns (Enzephalopathie) mit Symptomen wie Kopfschmerzen, Schwierigkeiten
beim Sehen, Verlust des Sehvermogens, Verwirrtheit, Krampfanfille, Koordinationsverlust,
Verlust des Bewegungsvermogens auf einer Seite des Korpers, Probleme beim Sprechen und
Bewusstlosigkeit.
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