Anexa I

Concluzii stiintifice si motive care recomanda modificarea conditiilor
Autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC cu privire la RPAS(-uri) pentru ioversol, concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele privind sindromul Kounis disponibile in literatura de specialitate si avand in
vedere un mecanism de actiune plauzibil, statul membru care conduce PRAC considera ca o relatie
cauzala intre ioversol si sindromul Kounis este cel putin o posibilitate rezonabila. PRAC a
concluzionat cd informatiile despre medicament ale medicamentelor care contin ioversol trebuie
modificate in consecinta.

Dupa revizuirea recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale ale PRAC si cu
motivele recomandarii.

Motive care sustin modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru ioversol, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contin ioversol este neschimbat, cu conditia includerii
modificarilor propuse in informatiile despre medicament.

CHMP recomanda ca termenii autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata sa fie modificati printr-o
variatie.



Anexa II

Modificari ale informatiilor despre produs ale produsului/produselor medical(e)
autorizat(e) la nivel national



<Modificarile care trebuie incluse in sectiunile relevante ale informatiilor despre
medicament (textul nou este subliniat si aldin, textul sters este taiat) >

. Sectiunea 4.4
Trebuie adaugat un avertisment dupa cum urmeaza:

PereglariAfectiuni cardiovasculare

Au fost raportate cazuri de sindrom Kounis la pacientii tratati cu ioversol. Sindromul Kounis
a fost definit ca simptome cardiovasculare secundare unei reactii alergice sau de

hipersensibilitate asociate cu constrictia arterelor coronare si care poate conduce la infarct
miocardic.

. Sectiunea 4.8
Urmatoarele reactii adverse trebuie addaugate la SOC Tulburari cardiace cu frecventa necunoscuta:

Sindromul Kounis

Prospectul pentru utilizator

Sectiunea 2: Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza <numele produsului>
Atentionari si precautii
Au fost raportate semne ale unei reactii alergice la acest medicament, care includ

probleme de respiratie si dureri in piept in legatura, cu <numele produsului>. Spuneti
imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dinaceste semne.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din ianuarie 2026

Transmiterea catre autoritatile nationale

competente a traducerilor anexelor la pozitia:

15 martie 2026

Punerea in aplicare a pozitiei de catre statele
membre (prezentarea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

14 mai 2026




