Anexo I

Conclusiones cientificas y fundamentos para la modificacion de las condiciones de la
autorizacion de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para ioversol, las
conclusiones cientificas son las siguientes:

A la vista de los datos disponibles sobre el sindrome de Kounis procedentes de la literatura y
considerando un mecanismo de accion plausible, el Estado miembro ponente del PRAC considera
que existe, al menos, una posibilidad razonable de relacion causal entre ioversol y el sindrome de
Kounis. EI PRAC concluyé que la informacion del producto de los medicamentos que contienen
ioversol debe modificarse en consecuencia.

Tras revisar la recomendacion del PRAC, el CMDh coincide con las conclusiones generales y los
fundamentos de la recomendacién del PRAC.

Fundamentos para la modificacion de las condiciones de la autorizacion de
comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas relativas a ioversol, el CMDh considera que la relacién
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contienen ioversol no se ve modificada,
siempre que se incorporen los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CMDh recomienda que se modifiquen los términos de las autorizaciones de comercializacion.



Anexo II

Modificaciones de la informacion del producto de los medicamentos autorizados a nivel
nacional



<Modificaciones que deben incluirse en las secciones pertinentes de la Informacion del
producto (el texto nuevo subrayado y en negrita, y el texto eliminado tachade)>

. Seccion 4.4
Debe afiadirse la siguiente advertencia:

Trastornos eardiovaseutares

Se han notificado casos de sindrome de Kounis en pacientes tratados con ioversol. El
sindrome de Kounis se define como sintomas cardiovasculares secundarios a una reaccion

alérgica o de hipersensibilidad asociada a la constriccidon de las arterias coronarias y que
puede provocar infarto de miocardio.

. Seccién 4.8

Debe anadirse la siguiente reaccion adversa bajo el SOC Trastornos cardiacos, con frecuencia no
conocida:

Sindrome de Kounis

Prospecto

Seccion 2: Qué necesita saber antes de usar <nombre del producto>
Advertencias y precauciones
Se han notificado signhos de reaccién alérgica a este medicamento, incluidos problemas

respiratorios y dolor toracico, con <nombre del producto>. Si presenta alguno de estos
signos, informe a su médico de inmediato.




Anexo III

Calendario para la implementacion de esta posicion



Calendario de aplicacion de esta posicién

Adopcion de la posicion del CMDh:

Reunion del CMDh en enero de 2026

Remision a las Autoridades Nacionales
Competentes de las traducciones de los anexos
de la posicion:

15 de marzo de 2026

Aplicacion de la posicidn por los Estados
miembros (presentacién de la variacién por el
titular de la autorizacion de comercializacion):

14 de mayo de 2026




