I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Remiantis Eudravigilance ir literatiiros $altiniy analize, nepaisant galimy painiavos sukelian¢iy
veiksniy, tokiy kaip daugelio vaistiniy preparaty skyrimas ar pagrindiné ligos istorija, EudraVigilance
buvo nustatyta 16 dominanciy atvejy, kuriy dauguma buvo paremti literattros Saltiniais. Be to, buvo
bent 4 Kounis sindromo atvejai, kai buvo patvirtintas padidintas jautrumas rokuroniui, t.y. teigiamas
odos dirio testas. Be to, dviem literatiiros $altiniuose apraSytais atvejais reiSkinys pasikartojo atnaujinus
vaistinio preparato vartojima, ir vienu i$ atvejy atliktas diirio testas buvo teigiamas rokuronio bromidui,
o neigiamas kitiems paskirtiems vaistiniams preparatams.

Atsizvelgiant | anksCiau pateiktus duomenis, negalima atmesti rysio tarp rokuronio vartojimo ir Kounis
sindromo. Atsizvelgiant j galima gyvybei pavojinga Kounis sindromo eiga, PRAC siiilo atnaujinti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra rokuronio, informacinius dokumentus, pridedant Kounis
sindroma, kurio pasireiskimo daznis yra ,,nezinomas“.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél rokuronio, CMD(#) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra rokuronio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad
bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami §ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra rokuronio, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-uy)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 skyrius

Toliau nurodyta (-os) nepageidaujama (-0s) reakcija (-os) turi biiti pridéta (-os) prie Sirdies sutrikimy,
nurodant pasireiskimo daznj ,,daznis neZinomas

Kounis sindromas

Pakuotés lapelis
4 skyrius: Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Uminis alerginis Sirdies kraujagysliu spazmas (Kounis sindromas), sukeliantis skausma
krutinéje (krutinés angina) ar Sirdies smiuigj (miokardo infarktas)




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2020 m. sausio 26 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo salygas)

2020 m. kovo 27 d.




