Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) rokuronia byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Vzhledem k dostupnym udajim o hypersenzitivnich reakcich, véetn€ anafylaktickych reakcei
uvedenych v literatufe, a v souladu s pfedchozim doporucenim vyboru PRAC tykajicim se
sugammadexu, povazuje vybor PRAC vyskyt hypersenzitivnich reakci na komplex rokuronium-
sugammadex za pfinejmensim mozny u pacientli [éCenych sugammadexem za Gcelem zvraceni
neuromuskularni blokady vyvolané rokuroniem.

Také vzhledem k dostupnym udajim o hypertenzni krizi casové spojené s podanim rokuronia

u pacientil se zndimym nebo latentnim feochromocytomem uvedenych v literatute, véetné piipada

s pozitivnim rechallenge — dospél vybor PRAC k zavéru, Ze toto riziko ma byt uvedeno v informacich
o pfipravku. V souladu s tim vybor PRAC doporucuje, aby informace o ptipravku 1é¢ivych pripravki
obsahujicich rokuronium byly upraveny tak, aby zahrnovaly tyto bezpecnostni udaje.

Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o ptipraveich obsahujicich rokuronium maji byt
odpovidajicim zplisobem upraveny.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zaveéry
a zdvodnénim.

Zduvodnéni zmény v registraci
Na zakladé¢ védeckych zaveért tykajicich se rocuronia skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pfinost a rizik 1éCivého pripravku obsahujiciho / 1é€ivych piipravkl obsahujicich rokuronium zistava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodu informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny

a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pfipravku
. Bod 4.4
Upozornéni ma byt pfidano nasledujicim zptisobem:

Hypertenzni krize u pacientu s feochromocytomem

Postmarketingova data identifikovala pripady hypertenzni krize ¢asoveé spojené s podanim
rokuronia pacientium s diagnostikovanym nebo latentnim feochromocytomem. Proto u téchto
pacienti ma byt rokuronium pouzZivano s opatrnosti.

. Bod 4.8

Nové informace tykajici se hypersenzitivnich reakci maji byt pfidany nasledujicim zptisobem do
stavajiciho popisu pod tabulku nezadoucich ucéink:

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Anafylaxe

Po podani perifernich myorelaxancii, véetné piipravku Esmeron, byly popsany tézké anafylaktické
reakce, 1 kdyZz jen velmi vzacné. Anafylaktické/anafylaktoidni reakce jsou: bronchospasmus,
kardiovaskularni zmény (napf. hypotenze, tachykardie, obehovy kolaps - §ok) a zmény na ktizi (napf.
angioedém, kopfivka). Tyto reakce byly v nékterych piipadech fatalni. Vzhledem k mozné zavaznosti
téchto reakci je tfeba s jejich vznikem vzdy pocitat a provést nezbytna opatieni.

Vzhledem k tomu, Ze je znamo, Ze periferni myorelaxancia jsou schopna navodit uvoliiovani
histaminu jak lokaln€ v misté vpichu injekce, tak i systémové, je nutné brat v pripad€ podavani téchto
1écivych ptipravkl ohled na mozné objeveni se svédéni a erytematozni reakce v misté injekce a/nebo
generalizované histaminoidni (anafylaktoidni) reakce (viz také Anafylaktické reakce vyse).

V klinickych studiich byl po rychlém podani jednorazové davky 0,3 - 0,9 mg/kg rokuronium-bromidu
pozorovan jen slaby vzestup stiedni plazmatické hladiny histaminu.

V postmarketingovvch zpravach byla pozorovana hypersenzitivita jak u rokuronia, tak
u komplexu rokuronium-sugammadex.

Piibalova informace
Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete rokuronium pouzivat

Upozornéni a opatieni

(...) Sdélte Vasemu lékari, zda jste nékdy mél(a) nebo mate nasleduji:

vzacny nador nadledvin (feochromocvtom); to mize zvyvsSit riziko vazného vysokého krevniho
tlaku




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2025

Predani prelozenych ptiloh téchto zavera
ptislusnym narodnim organtim:

5. ledna 2026

Implementace zavért ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

26. tnora 2026
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