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

Injektion).

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitéten beachten Sie auch die

CMDh position unter folgendem Link:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/
ema_group_types/ema_document-psusa/field_ema_regulatory_outcome%253Aname_field/Variation
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Anhang II

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



Es werden die folgenden Anderungen an der Produktinformation von Arzneimitteln, die den Wirkstoff
Iopamidol zur Injektion enthalten, empfohlen (neuer Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text

st depehoesteichen):

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

o Abschnitt 4.4
Folgender Warnhinweis ist einzufiigen:

Schwere kutane Nebenwirkungen

Von Patienten, die <Produkt> erhielten, wurden schwere kutane Nebenwirkungen (SCAR) wie
Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxische epidermale Nekrolyse (Lyell-Syndrom oder TEN) und
akutes generalisiertes pustuloses Exanthem (AGEP) berichtet, die lebensbedrohlich sein konnen
(siehe Abschnitt 4.8, ..Nebenwirkungen*). Bei Einleitung der Behandlung sind die Patienten
iiber die Anzeichen und Symptome aufzukliren und engmaschig auf schwere Hautreaktionen zu
iiberwachen. Bei Anzeichen und Symptomen, die auf diese Reaktionen hindeuten, darf
<Produkt> nicht weiter angewendet werden. Wenn ein Patient bei der Anwendung von
<Produkt> eine schwere kutane Nebenwirkung entwickelt hat, darf <Produkt> zu keinem
Zeitpunkt erneut an diesen Patienten verabreicht werden.

° Abschnitt 4.8
Folgender Wortlaut ist im Unterabschnitt ,,Zusammenfassung des Sicherheitsprofils* einzufiigen:

In Zusammenhang mit der Gabe von <Produkt> ist von schweren kutanen Nebenwirkungen
(SCAR) einschliellich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxischer epidermaler Nekrolyse (TEN)
und akutem generalisierten pustulosen Exanthem (AGEP) berichtet worden (sieche

Abschnitt 4.4).

Folgende Nebenwirkung ist unter der Systemorganklasse (SOC) ,,Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes* mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt* einzufligen:

Akutes generalisiertes pustuloses Exanthem (AGEP)

Folgende Nebenwirkung ist fiir die intravaskuldre Verabreichung unter der SOC ,,Erkrankungen des
Nervensystems® mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt“ einzufiigen:

Hemiplegie

Folgende Nebenwirkung ist unter der SOC ,,Herzerkrankungen* mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt*
einzufiigen:

Kounis-Syndrom

Packungsbeilage
Abschnitt 2:

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie <Produkt> einnehmen:

° wenn bei IThnen nach einer friiheren Einnahme von <Produkt> oder einem anderen
iodhaltigen Kontrastmittel ein schwerer Hautausschlag oder eine schwere
Hautabschéilung, Blasenbildung und/oder Wunden im Mund aufgetreten sind.




Besondere Vorsicht bei der Einnahme von <Produkt> ist erforderlich:

In Zusammenhang mit der Anwendung von <Produkt> wurde von schweren Hautreaktionen
einschlieSlich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxischer epidermaler Nekrolyse (Lyell-
Syndrom oder TEN) und akutem generalisierten pustulosen Exanthem (AGEP) berichtet.

Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn Sie eine der in Abschnitt 4 beschriebenen
Beschwerden in Verbindung mit diesen schweren Hautreaktionen bemerken.

Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Informieren Sie Thren Arzt umgehend, falls Sie pl6tzliche Kurzatmigkeit, Atembeschwerden,
Schwellungen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen, Hautausschlag oder Juckreiz
(insbesondere, wenn dies den ganzen Korper betrifft) verspiiren. Dies sind Anzeichen einer
allergischen Reaktion, welche ernstzunehmende Folgen haben kann und moglicherweise eine
medizinische Behandlung erforderlich macht.

Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn Sie eine der folgenden Beschwerden
bemerken:

° Rotliche, nicht erhabene, zielscheibenihnliche oder Kreisformige Flecken am Rumpf,
hiufig mit zentral gelegenen Blasen, Hautabschilung, Geschwiire in Mund, Rachen, Nase
sowie an den Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschligen konnen
Fieber und grippeihnliche Beschwerden vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse).

° Ein roter, schuppiger, ausgedehnter Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und
Blasenbildung mit Fieber. Die Beschwerden treten iiblicherweise zu Beginn der
Behandlung auf (akutes generalisiertes pustuloses Exanthem).

Die Hiufigkeit dieser Nebenwirkungen ist nicht bekannt.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):

° Bewegungsunfihigkeit einer Korperhilfte
° Herzinfarkt, der durch eine allergische Reaktion verursacht wurde
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