Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci pfipravku
(pfipravkii)



Védécké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) ioversolu dospél vybor k témto védeckym zavérdm:

Vzhledem k dostupnym informacim o Kounisové syndromu z literatury a s ohledem na pfijatelny
mechanismus Ucinku se vedouci ¢lensky stat vyboru PRAC domniva, ze pficinna souvislost mezi
ioversolem a Kounisovym syndromem je pfinejmensim mozna. Vybor PRAC dospél k zavéru, zZe
informace o ptipravku u pfipravkl obsahujicich ioversol maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdlvodnénim.

ZdlGvodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci pripravku (pFipravkd)

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se ioversolu skupina CMDh zastava stanovisko, e pomér
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prinosu a rizik IéCivého pfipravku) obsahujiciho/IéCivych pFipravku obsahujicich ioversol zustava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmeény v informacich o pfipravku pro vnitrostatné registrovany lécivy pripravek
(pripravky)



<Zmény, které maji byt zahrnuty do pfislusnych casti informaci o pripravku (novy text

podtrZzeny a tucné vyznaceny, smazany text pfeskrtauty)>
. Oddil 4.4

Mélo by byt pfidano nasledujici upozornéni:

Kardiovaskularni poruchy enemeenéni

U pacientt Ié€enych ioversolem byly hlaseny pripady Kounisova syndromu. Kounistiv
syndrom je definovan jako sekundarni kardiovaskularni pfiznaky k alergické nebo

hypersenzitivni reakci spojené se ziiZenim koronarnich tepen a potencialné vedouci k
infarktu myokardu.

. Oddil 4.8
Nasledujici nezadouci Uc¢inek by mél byt pfidan do SOC Srdecni poruchy s Cetnosti neni znamo:

Kounisdv syndrom

Pribalova informace

0ddil 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek <nézev piipravku> pouZzivat

... Upozornéni a opatreni
Byly hlaseny priznaky alergické reakce na lé¢ivy pripravek <nazev pripravku>, véetné

v

dychacich potiZi a bolesti na hrudi. Pokud zpozorujete kterykoli z téchto pFiznakii, okamzité
informuijte svého lékare.




Priloha III

Harmonogram provedeni tohoto stanoviska



Harmonogram provedeni tohoto stanoviska

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2026

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdntim:

15. bfezna 2026

Implementace zavérl &lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

14. kvétna 2026




