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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:
IOBITRIDOL

Fecha de publicacion: 04-03-2025

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (1Ain)
o SENAL: C.I.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion sera tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

En caso de duda, para mas informacidn, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 16/05/2025

La variacion deberé presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones IAin, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del producto
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

o Seccidén 4.4
Se debe afiadir la siguiente advertencia:

Precauciones de empleo

Trastornos del sistema nervioso central

Se han notificado casos de encefalopatia con el uso de iobitridol (ver seccion 4.8). La encefalopatia
inducida por contraste puede manifestarse con sintomas y signos de disfuncién neurolégica tales
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como cefalea, alteraciones visuales, cequera cortical, confusién, convulsiones, pérdida de
coordinacion, hemiparesia, afasia, pérdida de consciencia, coma y edema cerebral. Los sintomas
suelen aparecer entre minutos y horas después de la administracién de iobitridol y generalmente se
resuelven en cuestion de dias.

Los factores que aumentan la permeabilidad de la barrera hematoencefdlica facilitan el paso del
medio de contraste al tejido cerebral, lo que puede provocar reacciones en el sistema nervioso
central, como encefalopatia. Si existe sospecha de encefalopatia inducida por contraste, se debera
iniciar el tratamiento médico adecuado vy no repetir la administracion de iobitridol.

. Seccion 4.8

Debe afadirse la siguiente reaccién adversa en el SOC «Trastornos del sistema nervioso», con frecuencia
«no conocidax:

Encefalopatia con contraste*

*|_a encefalopatia con contraste puede manifestarse con los sintomas vy signos descritos en la
seccion 4.4

PROSPECTO
Seccion 2
Advertencias y precauciones

Precauciones especiales con [nombre del producto]

[.]

Durante el procedimiento de adquisicién de imégenes o poco después de este, podria experimentar un
trastorno cerebral de corta duracién denominado encefalopatia. Busque atencién médica de
inmediato si experimenta cualquiera de los sintomas relacionados con esta afeccion descritos en la
seccion 4.

Seccion 4
[...]
Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

Trastornos cerebrales de corta duracion (encefalopatia) que pueden causar dolor de cabeza,
confusidn, alteraciones visuales, pérdida de visidn, convulsiones, pérdida de coordinacion, debilidad
en un lado delcuerpo, alteraciones del habla y pérdida del conocimiento.
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La informacion relativa a la ultima reunién del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - January 2025

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh _others.htm

MINISTERIO
DE SANIDAD

Pégina 3 de 3 Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios


https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/CMDh_pressreleases/2025/CMDh_press_release_-_January_2025.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm

