Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal for andringen av villkoren i marknadsforingstillstand



Vetenskapliga slutsatser

Med beaktande av PRAC:s bedémningsrapport om PSUR for ioversol ar de vetenskapliga
slutsatserna foljande:

Med tanke pa tillgdngliga data om Kounis syndrom fran litteraturen och med hénsyn till en rimlig
verkningsmekanism anser PRAC:s ledande medlemsstat att ett orsakssamband mellan ioversol och
Kounis syndrom atminstone &r en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen
fér produkter som innehdller ioversol bér dndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMDh i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skal for rekommendationen.

Skal for andringen av villkoren for marknadsforingstillstand

P& grundval av de vetenskapliga slutsatserna for ioversol anser CMDh att nytta-riskbalansen for
ldkemedel som inneh3ller ioversol &r oférdndrad med férbehall fér de foreslagna andringarna av
produktinformationen.

CMDh rekommenderar att villkoren fér godkdnnandet av marknadsféringstillstand &ndras.



Bilaga I1

Andringar av produktinformationen for det eller de nationellt godkiinda liikemedlen



<Andringar som ska inkluderas i relevanta avsnitt av produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, raderad text genemstruken)>

. Avsnitt 4.4
En varning bor laggas till enligt foljande:

Hjart- och karlsjgkdemar-rubbningar

Fall av Kounis syndrom har rapporterats hos patienter som behandlats med ioversol. Kounis
syndrom har definierats som hjart-kdarlsymtom som ar sekundaira till en allergisk eller

overkadnslig reaktion i samband med fortrangning av kranskarlen och som potentiellt kan
leda till hjartinfarkt.

. Avsnitt 4.8
Féljande biverkning bor laggas till under SOC-hjartrubbningar med okand frekvens:

Kounis syndrom

Bipacksedel

Avsnitt 2: Vad du behdéver veta innan du anvander <product name>

Varningar och forsiktighetsatgarder

Tecken pé en allergisk reaktion mot detta likemedel, inklusive andningsproblem och
brostsmartor har rapporterats med <product name>. Informera omedelbart din ldakare om

du marker ndgot av dessa tecken.




Bilaga III

Tidsplan for implementering av denna standpunkt



Tidsplan for implementering av denna standpunkt

Antagande av CMDh:s stdndpunkt:

CMDh-mote i januari 2026

Oversattningarna av bilagorna till stdndpunkten
ska dverlamnas till de nationella behériga
myndigheterna:

15 mars 2026

Medlemsstaternas implementering av
stdndpunkten (inlamnande av &ndringen av

innehavaren av marknadsféringsgodkannandet):

14 maj 2026




