Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurst6our

Samkvaemt greiningu a tilvikum ar EudraVigilance og birtum heimildum voru 16 dhugaverd tilvik
stadfest i EudraVigilance pratt fyrir hugsanlega truflandi petti eins og notkun fjélda lyfja eda
undirliggjandi sjukrasdgu. Flest tilvikin voru byggd a birtum greinum. Ad auki voru minnst.4 tilvik
Kounis heilkennis par sem ofnemi fyrir rocuronium var stadfest p.e. jakveett hudprof (skin prick test).
Ennfremur var greint fra tveimur tilvikum i birtum greinum par sem tilvikid kom aftur fram pegar
notkun lyfsins hofst 4 ny og 1 60ru peirra var hidprofid fyrir rocuroniumbroémidi jakveett og neikvaett
fyrir 6nnur lyf sem voru gefin.

A0 teknu tilliti til ofangreindra upplysinga er ekki haegt ad ttiloka tengsl vid timasetningu rocuronium
gjafar og Kounis heilkennis. Med hugsanleg lifshattulegan gang Kounis heilkennis 1 huga, leggur
PRAC til ad Kounis heilkenni verdi beett vid i lyfjaupplysingar lyfja sem innihalda rocuronium med
,,tioni ekki pekkt®.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir rocuronium telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli avinnings og
aheettu af lyfinw/lyfjunum, sem innihalda virka efnid rocuronium, sé¢ dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda rocuronium og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan
Evrépusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samraemis.



Vidauki 11

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Eftirfarandi breytingar eru radlagdar i lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda virka efnid rocuronium
(nyr texti er undirstrikadur og feitletradur, texti sem a a0 eyoa er gegnumstrilcadur):

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun & ad basta vid undir liffeeraflokkinn ,Hjarta®™ med tidni ,tidni ekki pekkt":

Kounis heilkenni

Fylgisedill

Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir

Verulequr krampi i kransaedum af ofnaemistoga (Kounis heilkenni) sem leidir til

bridéstverks (hjartaéng) eda hjartadfalls (hjartadrep)




Vidauki III

Timadzetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh 4 nidurstodunni: Noévember 2019, CMDh fundur

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til 26. januar 2020
yfirvalda 1 viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 27. mars 2019
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




