1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

A EudraVigilance adatbazisabol és a szakirodalombol szarmazo esetek elemzése alapjan a lehetséges
zavar6 tényezok ellenére (példaul tobb gyogyszer egyiittes alkalmazasa vagy a pozitiv anamnézis) 16
figyelmet érdeml6 esetet azonositottak az EudraVigilance adatbazisdban — tobbségiiket a szakirodalombol
szarmazo cikkek alapjan. Ezenkiviil legalabb 4, pozitiv prick borteszttel igazolt
rokurénium-talérzékenységgel jaré Kounis-szindroma eset fordult eld. Tovabba két, szakirodalombol
szarmazo esetnél szintén pozitiv rechallenge-et jelentettek és az egyiknél az elvégzett prick tesztelés a
rokurénium-bromidra pozitiv, mig az egyéb alkalmazott gydgyszerekre negativ eredményt hozott.

Tekintettel a fentiekben bemutatott adatokat, a rokuronium alkalmazasa és a Kounis-szindréma kozotti
id6beli Osszefliggés nem zarhato ki. Figyelembe véve a Kounis-szindroma lehetséges életveszélyes
lefolyasat, a PRAC javasolja a rokuronium-tartalmi gyogyszerek kisérdirataiban a Kounis-szindroéma
feltlintetését ,,nem ismert” gyakorisagi kategoriaval.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A rokuréniumra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
rokuronium hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, rokuréniumot
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmezé/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kellképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6é médositasok (az 1 szoveg alahuizva és vastag
betiivel kiemelve, a to6rolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras
4.8 pont

Az alabbi mellékhatas(oka)t kell feltiintetni a szivbetegségek ¢s a szivvel kapcsolatos tiinetek
szervrendszeri kategoridban, “nem ismert” gyakorisaggal:

Kounis-szindroma

Betegtajékoztato
4. pont: Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre dallo adatokbdl nem dllapithato meg):

Sulyos, allergidas szivkoszoruérgorces (Kounis-szindroma), amely mellkasi fajdalommal (angina pectoris)
vagy szivinfarktussal (miokardidlis infarktus) jar




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtiasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2019. november CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2020. januar 26.

Az éllaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2020. marcius 27.




