Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre ioversol su vedecké
zavery nasledovné:

S ohladom na dostupné Udaje z literatiry o Kounisovom syndréme a vzhladom na mozny
mechanizmus Gcinku, veduci ¢lensky $tat PRAC povazuje kauzalny vztah medzi ioversolom a
Kounisovym syndrémom minimalne za pravdepodobn( moznost. PRAC dospel k zaveru, Ze maju byt
informacie o liekoch obsahujucich ioversol prislusne doplnené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporacanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre ioversol je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) ioversol je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



<Do prisluénych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknauty)>

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4

Mé byt pridané nasledujlice upozornenie:

Kardiovaskularne echoerenia-poruchy
U pacientov, ktorym bol podavany ioversol boli hlasené pripady Kounisovho syndrému.

Kounisov syndrom je definovany ako subor kardiovaskularnych priznakov sekundarnych k
alergickej alebo hypersenzitivnej reakcii suvisiaci s konstrikciou koronarnych tepien a
potencialne veduci k infarktu myokardu.

. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti sa ma pridat nasledujuci neziaduci
ucinok s neznamou frekvenciou:

Kounisov syndrom

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Cast 2: Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Pri pouziti <nazov lieku> boli hlasené priznaky alergicke]j reakcie na tento liek vratane

problémov s dychanim a bolesti v hrudi. Ak si vSimnete niektory z tychto priznakov, ihned’ to
povedzte svojmu lekarovi.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



(‘fasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

15. marca 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

14. maja 2026




