I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottségnak (PRAC) a rokuréniumra
vonatkozd id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a tulérzékenységi reakcidokra vonatkozdan rendelkezésre allo adatokra, beleértve a
szakirodalomban jelentett anaphylaxids reakcidkat is, és 6sszhangban a PRAC szugammadexre
vonatkozd korabbi ajanlasaval, a PRAC ugy Vvéli, hogy a rokurénium-szugammadex komplexre
adott tulérzékenységi reakciok legalabbis valdszinlsithet6 lehetéségként meriilnek fel azoknal a
betegeknél, akik szugammadexet kapnak a rokuréonium altal indukalt neuromuscularis blokad
feloldasara.

Tekintettel tovabba a szakirodalomban jelentett, ismert vagy latens phaeochromocytomaban
szenveds betegeknél a rokurédnium alkalmazasaval idében 6sszefligg6é hypertensiv krizisre
vonatkozé adatokra, beleértve a pozitiv rechallenge eredmény( eseteket is, a PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy ezt a kockazatot fel kell tlintetni a kisér6iratokban. Ennek
megfelel6en a PRAC azt javasolja, hogy a rokuréoniumot tartalmazé gydgyszerek kisérGiratait
modositsak Ugy, hogy tartalmazzak ezeket a biztonsagossagi aggalyokat. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a rokurdniumot tartalmazé gyogyszerek kisérGiratait ennek
megfeleléen mddositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanldsanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A rokuréniumra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a rokuréniumot tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy
a kiséréiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj sz6veg alahtuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szbveg athtzva)

Alkalmazasi elbiras
. 4.4 pont
Az alabbi figyelmeztetést kell beilleszteni:

Hypertensiv krizis phaeochromocytomaban szenved6 betegeknél

Forgalomba hozatal utani adatok alapjan a rokurénium alkalmazasaval idébeli

osszefiliggést mutatd hypertensiv krizis eseteit azonositottak diagnosztizalt vagy latens
phaeochromocytomaban szenvedd betegeknél. Ezért a rokuréniumot koriiltekintéssel

kell alkalmazni ilyen betegeknél.

. 4.8 pont

A tulérzékenységi reakcidkra vonatkozé Uj informaciokat be kell illeszteni a mellékhatasok
tablazata alatti, meglévd leirasba az alabbiak szerint:

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Anaphylaxia

Bar nagyon ritkdn, de a neuromuscularis blokkolékra, beleértve az Esmeron-t is, el6fordult
anaphylaxias reakcié. Az anaphylaxids/anaphylactoid reakcidk a bronchospasmus, a
cardiovascularis valtozasok (pl. hypotensio, tachycardia, a keringés 6sszeomlasa — shock) és
bérelvaltozasok (pl. angio-oedema, urticaria). Ezek egy része haldlos kimenetell volt. A reakcidk
esetleges sulyossaga miatt mindig gondolni kell el6forduldsukra, és meg kell tenni a sziikséges
ovintézkedéseket.

Mivel a neuromuscularis blokkoldk lokalis és szisztémas hisztamin-felszabadulast is okozhatnak,
alkalmazasukkor mindig szamitasba kell venni az injekcid helyén kialakuld viszketés és
erythematosus reakciok és/vagy generalizalt hisztaminoid (anaphylactoid) reakcidk (lasd feljebb az
anaphylaxias reakcioknal) lehetséges el6fordulasat.

Klinikai tanulmanyokban 0,3-0,9 mg/ttkg rokurénium-bromid gyors, bolusban valé beadasat
kévetben csak enyhe emelkedés mutatkozott a plazma atlagos hisztaminszintjében.

A forgalomba hozatalt kévetden tulérzékenységet figyeltek meg a rokuréonium, illetve a
rokurénium-szugammadex komplex esetében.

Betegtajékoztaté
2. pont Tudnivaldk a rokurénium alkalmazasa elétt

Figyelmeztetések és évintézkedések

(...) Tudassa szakorvosaval, ha az alabbiak barmelyike fennall vagy valaha eléfordult Onnél:

vérnyomas kockazatat




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. novemberi CMDh-Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdésagokhoz:

2026. januar 5.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. februar 26.




