Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astadur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Med hlidsjon af mati Lyfjanefndar um 6ryggi lyfja (PRAC) & PSUR-skyrslum fyrir rokdronium eru
visindalegar nidurstédur eftirfarandi:

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gégnum um ofnaemisvidbrogd, par @ medal bradaofnamisvidbrogd
sem lyst hefur verid i freediritum, og i samraemi vid fyrri tilmaeli PRAC um sigammadex, telur
PRAC ad ofneemisvidbrogd vid rokuronium-stiigammadex-sambandinu séu ad minnsta kosti
raunhaefur moguleiki hja sjuklingum sem fa sigammadex til ad snla vid taugavodvablokkun af
voldum rékdroniums.

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gdgnum um alvarleg haprystingsvidbrogd sem tengjast gjof
rékdroniums hja sjuklingum med pekkt eda dulid mergaexli, og sem lyst hefur verid i
freediritum, par @ medal tilfellum med jakveett endurprof, telur PRAC ad pessi ahaetta skuli koma
skyrt fram i lyfjaupplysingum. I samraemi vid pad maelir PRAC med ad lyfjaupplysingar fyrir lyf
sem innihalda rékaronium verdi uppfaerdar til a8 endurspegla pessar 6ryggisahyggjur.
samraemi vid pad meaelir PRAC med ad lyfjaupplysingar fyrir lyf sem innihalda rokdronium verdi
uppfaerdar til ad endurspegla pessar 6ryggisahyggjur.

Eftir ad hafa farid yfir tilmaeli dhaettumatsnefndar a svidi lyfjagatar, sampykkir CMDh almennar
nidurstodur dhaesttumatsnefndar a svidi lyfjagatar og forsendur fyrir tilmeaelunum.

Astzdur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/ markadsleyfanna
Med hlidsjon af visindalegum nidurstédum um réklronium er pad alit CMDh ad avinningur og

aheettujafnvaegi lyfja sem innihalda rokaronium sé ébreytt, med fyrirvara um paer breytingar
sem lagdar eru til a lyfjaupplysingum.

CMDh maelir med pvi ad skilmalum markadsleyfa (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingarnar skulu innleiddar i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti skal
vera undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
° Kafli 4.4
Baeta skal vid eftirfarandi vidvorun:

Alvarleg haprystingsvidbrogd hja sjuklingum med krémfiklazexli

gjof rékaroniums hja sjuklingum med greint eda dulid kromfiklazexli. Pvi skal nota

rékurénium med varud hja slikum sjaklingum.

. Kafli 4.8

Beaeta skal nyjum upplysingum um ofnaemisvidbrégd vid nlverandi lysingu samkveemt ADR-toflunni
sem hér segir:

Lysing @ véldum aukaverkunum

Bradaofnaemi

P6 ad orsjaldan komi fyrir hefur verid greint fra alvarlegum bradaofnamisvidbrogdum vid
taugavodvablokkandi lyfjum, p.m.t. Esmeron. Bradaofnamis-/bradaofnamislik vidbrégd eru:
berkjuprengsli, breytingar & hjarta- og aedakerfi (t.d. lagprystingur, hradtaktur, lost) og
hudbreytingar (t.d. ofsabjugur, ofsakladi). pessi vidbrégd hafa i sumum tilvikum verid banvaen.
Vegna hugsanlegrar alvarleika pessara vidbragda eetti alltaf ad gera rad fyrir ad pau geti komid
fram og gert naudsynlegar varudarradstafanir.

par sem vitad er ad taugavodvablokkunarlyf geta 6rvad histaminlosun bzedi stadbundid a
stungustad og kerfisbundid, skal vid gjof pessara lyfja avallt hafa i huga moguleg tilfelli klada og
rodavidbragda & stungustad og/eda almennra histaminlikra (ofnaemislikra) vidbragda (sja einnig
bradaofnaemisvidbrogd hér ad framan).

I kliniskum rannséknum hefur adeins komid fram litilshattar haekkun & medalpéttni histamins i
plasma eftir hradri gjof 0,3-0,9 mg.kg-1 rokaroniumbrémids.

I tilkynningum eftir markadssetningu hefur komid fram ofnzemi fyrir rékarénium sem og
rokuronium-siigammadex fléttu.

Fylgisedill
Kafli 2. pad sem bu barft ad vita ddur en rékdronium er gefid

Varnadarord og varudarreglur

(...) Lattu lekninn vita ef pa ert med eda hefur fengid eftirfarandi:

sjaldgeeft aexli i nyrnahettum (krémfiklasexli); betta getur aukid heettu a alvarlegum



Vidauki III

Timaaaetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni



Timaaezetlun fyrir innleidingu a nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstdédunni:

CMDh-fundur i nbvember 2025

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi l6ndum:

5. jantar 2025

Innleiding adildarrikjanna a nidurstodunni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

26. febriar 2026




