I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdgnak (PRAC) az ioverzolra
vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalombdl a Kounis-szindrémarol rendelkezésre allé adatok és egy valdszinlsithet6
hatdsmechanizmus alapjan a PRAC vezet6 tagallama ugy véli, hogy az ioverzol és a
Kounis-szindroma kozotti ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis észszer( lehetéség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az ioverzolt tartalmazo készitmények kisérbiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC altaldnos kovetkeztetéseivel és az

ajanlasanak indoklasaval.

A forgalomba hozatali engedély feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az ioverzolra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
ioverzol hatdéanyagot tartalmazoé gydgyszerek elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en maddositjak.

A CMDh a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.






II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak moédositasai



A kiséroiratok vonatkozd pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj sz6veg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg dthtzva).

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont
Figyelmeztetést kell hozzaadni az aldbbiak szerint:

Sziv- és érrendszeri betegségek

Kounis-szindréma eseteit jelentették ioverzollal kezelt betegeknél. A Kounis-szindroma a
meghatarozas szerint: allergias vagy tulérzékenységi reakcio kovetkeztében kialakuld, a
koszoruerek 6sszehGzédasaval jard cardiovascularis tiinetek, amelyek potencialisan
myocardialis infarctushoz vezethetnek.

. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatasokat a ,Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek” szervrendszeri
kategdrianal, a nem ismert gyakorisagi kategériaban kell feltlintetni:

Kounis-szindréma

Betegtajékoztato

2. pont: Tudnivaldk a(z) <gyogyszer neve> alkalmazasa el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

A gydgyszerrel szemben kialakulé allergias reakcid jeleit — beleértve a 1égzési problémakat

és a mellkasi fajdalmat - jelentették a <gydgyszer neve> alkalmazasaval kapcsolatban.
Amennyiben a fenti jelek barmelyikét észleli, azonnal értesitse kezel6orvosat.







III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh-allaspont elfogadasa:

2026. januari CMDh-(ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésdagokhoz:

2026. marcius 15.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2026. majus 14.




