Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

Na zaklad¢ analyzy piipada z databaze EudraVigilance a literatury, i pies mozné zavadéjici faktory
jako je podavani vice 1€¢ivych ptipravki nebo zakladni 1ékaiska anamnéza, bylo v databazi
EudraVigilance identifikovano 16 dot¢enych ptipadi, z ¢ehoz vétSina byla identifikovana na zdklade
literarnich ¢lankd. Byly identifikovany nejméné 4 ptipady Kounisova syndromu s potvrzenou
hypersenzitivitou na rokuronium, tj. pozitivni kozni prick test. U 2 ptipadu z literatury byl navic
hlasen pozitivni rechallenge (tj. opétovné projeveni piiznakli po znovunasazeni Iéku) a u jednoho

z nich mél provedeny prick test pozitivni vysledek na rokuronium-bromid a negativni na dalsi podané
1éky.

Vzhledem k vySe uvedenym udajlim nelze vyloucit casovou souvislost mezi podavanim rokuronia

a Kounisovym syndromem. S ohledem na potencialné Zivot ohrozujici prubéh Kounisova syndromu
vybor PRAC navrhuje aktualizovat informace o 1é¢ivych pipravcich obsahujicich rokuronium tak,
aby se pfidal Kounistiv syndrom s frekvenci vyskytu ,,neni znamo*.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se rokuronia skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravka obsahujicich rokuronium ziistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkt zahrnutych do této
procedury PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky
s obsahem rokuronia nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich registracnich fizeni v EU,
doporucuje skupina CMDh, aby zGc¢astnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci
fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodu informaci o pfipravku obsahujici rokuronium
(novy text podtrZeny a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaju o pfipravku
. Bod 4.8

Do tfidy organovych systémi ,,Srde¢ni poruchy* s frekvenci ,,neni znamo* je tfeba doplnit tento
nezadouci ucinek:

Kounisuv syndrom

Piibalova informace
. Bod 4: Mozné nezadouci ucinky

Neni znamo (frekvenci z dostupnvych udaju nelze urcit):

Zavazné alergické spasmy koronarnich krevnich cév (stahy srde¢nich véncitvch tepen- Kounisuv
syndrom) vedouci k bolesti na hrudi (angina) nebo srde¢nimu infarktu (infarkt myokardu)




Piiloha II1

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2019

¢lenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért 26/01/2020
prislusnym narodnim organim:
Implementace zavéra 27/03/2020




