I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par ioversola PADZ, zinatniskie secinajumi ir Sadi:

Nemot véra literatura pieejamos datus par Kounis sindromu un iesp&jamo darbibas mehanismu,
PRAC vadosa dalibvalsts uzskata, ka célonsakariba starp ioversola lietoSanu un Kounis sindromu ir
vismaz pamatota iesp&jama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza ioversolu saturoSu zalu informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé€jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par ioversolu, CHMP uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur ioversolu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija

CHMP iesaka mainit registracijas nosaclijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzEstais teksts parsvitrots)

. 4.4, apakSpunkts
Bridinajums japievieno Sadi:

Sirds un asinsvadu slimibas un traucéjumi

Ar ioversolu arstetiem pacientiem zinots par Kounis sindroma gadijumiem. Kounis sindroms
ir definéts ka kardiovaskulari simptomi, kas ir sekundari alergiskai vai paaugstinatas jutibas

reakcijai, kas saistita ar koronaro artériju sasaurinasanos un var izraisit miokarda infarktu.

. 4.8. apaksSpunkts
Sekojosa blakusparadiba japievieno pie OSK Sirds funkcijas traucéjumi ar biezumu nav zinams:

Kounis sindroms

Lietosanas instrukcija

2. punkts: Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas
Bridinajumi piesardziba lietoSana

Lietojot <z3lu nosaukums>, zinots par alergiskas reakcijas pazimém pret Sim zaleém, tostarp

elposanas traucéjumiem un sapém kriitis. Ja ievérojat kadu no Siem simptomiem,
nekavéjoties informéjiet savu arstu.




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2026. gada janvara CMDHh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosatisana valstu
kompetentajam iestadém:

2026. gada 15. marts

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2026. gada 14. maijs




