Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao aos termos da(s) autorizacao(des) de
introdugao no mercado



Conclusodes cientificas

Considerando o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatoérios periddicos de seguranca (RPS) do
ioversol, as conclusées cientificas sdao as seguintes:

Face aos dados disponiveis na literatura sobre a sindrome de Kounis e tendo em conta um
mecanismo de acao plausivel, o Estado-Membro Lider do PRAC considera que existe uma
possibilidade razoavel de uma relagdo causal entre o ioversol e a sindrome de Kounis. O PRAC
concluiu por isso que a informacdo do produto para os medicamentos que contém ioversol deve ser
alterada em conformidade.

Apés andlise da recomendagdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e com
os fundamentos da recomendacgao.

Fundamentos para a alteracdao aos termos da(s) autorizacao(oes) de introdugcdao no
mercado

Com base nas conclusdes cientificas para o ioversol, o CMDh considera que a relagdo beneficio-risco
do(s) medicamento(s) que contém ioversol se mantém inalterada, desde que sejam introduzidas as
alteragdes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteracao aos termos da(s) autorizagao(des) de introdugcao no mercado.



Anexo II

Alteragoes a informagdo do(s) medicamento(s) autorizado(s) por procedimento nacional



<Alteragoes a incluir nas secgdes relevantes da Informagao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado-rasurado)>

o Secgdo 4.4
Deve ser adicionada a seguinte adverténcia:

Doencgas cardiovasculares

Foram reportados casos de sindrome de Kounis em pacientes tratados com ioversol. A
sindrome de Kounis foi descrita como sintomas cardiovasculares secundarios a uma reacao

alérgica ou hipersensivel associada a constricdo das artérias coronarias e que podem
potencialmente conduzir ao enfarte do miocardio.

. Seccgdo 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada ao Sistema de Classe de Orgdos: Doencas Cardiacas
(SOC Cardiac disorders) com uma frequéncia desconhecida:

Sindrome de Kounis

Folheto Informativo

Seccgdo 2: O que precisa de saber antes de utilizar o <nome do produto>
Adverténcias e precaugoes
Foram reportados sinais de uma reacdo alérgica a este medicamento, incluindo problemas

respiratoérios e dor toracica, com <nome do produto>. Informe imediatamente o seu
médico se detetar algum destes sintomas.




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de janeiro de 2026

Transmissdo as Autoridades Competentes
Nacionais das traducdes dos anexos a posicao:

15 de margo de 2026

Implementacao da posicdo pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteragdo pelo Titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado):

14 de maio de 2026




