Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjeSc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za joversol, znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke o Kounisovom sindromu iz literature i s obzirom na vjerojatan
mehanizam djelovanja, vodeca drzava Clanica PRAC-a smatra da je uzrocno-posljedi¢na povezanost
izmedu joversola i Kounisovog sindroma barem razumna mogucnost. PRAC je zakljucio da
informacije za lijekove koji sadrze joversol treba izmijeniti u skladu s time.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zakljuécima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za joversol, CMDh smatra kako je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) joversol nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.4
Potrebno je dodati upozorenje kako slijedi:

Kardiovaskularnebelesti-Kardiovaskularni poremecdaji

ZabiljeZeni su slucajevi Kounisova sindroma u bolesnika lije¢enih joversolom. Kounisov

sindrom definiran je kao skup kardiovaskularnih simptoma koji su posljedica alergijske

reakcije ili reakcije preosjetljivosti povezane sa suZzenjem koronarnih arterija i potencijalno
moze dovesti do infarkta miokarda.

. Dio 4.8

Sljedecu nuspojavu treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod Srcani poremecaji s
ucestalos¢u ,nepoznato™:

Kounisov sindrom

Uputa o lijeku

Dio 2: Sto morate znati prije nego sto pocnete primjenjivati <naziv lijeka>

Upozorenja i mjere opreza

Prnavllenl su znakovi alerqnske reakcije na <naziv Ineka>, ukllucu1ua probleme s disanjem




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u sijecnju 2026.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

15. ozujka 2026.

Provedba stajalista u drzavama clanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

14. svibnja 2026.




