I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto rukuronio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant anafilaksines
reakcijas, apraSytas mokslinéje literatiiroje, ir j ankstesne PRAC rekomendacijg dél sugamadekso,
PRAC laikosi nuomonés, kad padidéjusio jautrumo reakcijos j rukuronio ir sugamadekso
kompleksa, kai sugamadekso vartojama pacientams siekiant panaikinti rokuronio sukeltg nervy ir
raumeny blokada, yra bent pagrjstai galimos.

Be to, atsizvelgdamas j turimus mokslinéje literatiiroje pateiktus duomenis apie hipertenzinés
krizés atvejus, laiko atzvilgiu susijusius su rokuronio suleidimu pacientams, kuriems buvo
diagnozuota feochromocitoma arba ji buvo latentinés formos, jskaitant tuos atvejus, kai atnaujinus
vaistinio preparato vartojima, nepageidaujamas poveikis vél pasireiské, PRAC daro iSvada, kad |
vaistinio preparato informacinius dokumentus reikia jtraukti informacija apie $ig rizika. Todél
PRAC rekomenduoja i$ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra rokuronio,
informacinius dokumentus, kad j juos biity jtraukta informacija apie Siuos susirlpinima dél
saugumo kelian¢ius klausimus. PRAC priéjo prie iSvados, kad reikia atitinkamai i§ dalies pakeisti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra rukuronio, informacinius dokumentus.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél rukuronio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra rukuronio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites, taciau
turi biiti padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-q) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



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

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Teksta reikia papildyti toliau nurodytu jspéjimu.

Hipertenzinés krizés atvejai pacientams, kuriems nustatyta feochromocitoma

Analizuojant po vaistinio preparato patiekimo rinkai surinktus duomenis, nustatyta
hipertenzinés Krizés atveju, laiko atZvilgiu susijusiy su rokuronio suleidimu pacientams,
kuriems buvo diagnozuota feochromocitoma arba ji buvo latentinés formos. Todél tokiems
pacientams rukuronio reikia vartoti atsargiai.

. 4.8 skyrius

ApraSyma, pateikta nepageidaujamy reakcijy lenteléje, reikia papildyti nauja informacija apie
padidéjusio jautrumo reakcijas.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Anafilaksija

Nors tokie atvejai labai reti, gauta praneSimy apie sunkias anafilaksines reakcijas j nervo ir raumens
jungtj blokuojancius vaistinius preparatus, jskaitant Esmeron. Anafilaksinés / anafilaktoidinés
reakcijos — tai bronchy spazmai, Sirdies ir kraujagysliy sistemos funkcijos pakitimai (pvz., hipotenzija,
tachikardija, kolapsas ir Sokas) ir odos pakitimai (pvz., angioneuroziné edema, dilgéliné). Kai kuriais
atvejais $ios reakcijos buvo mirtinos. Atsizvelgiant j galimg Siy reakcijy sunkuma, visada reikia turéti
omenyje, kad jos gali pasireiksti, ir imtis biitiny atsargumo priemoniy.

Kadangi zinoma, kad raumens ir nervo jungtj blokuojantys vaistai gali sukelti histamino i$siskyrima
tiek vietiskai (injekcijos vietoje), tiek sistemiskai, leidziant Siuos vaistus visada reikia atsizvelgti
niezulio ir eriteminiy reakcijy injekcijos vietoje ir (arba) generalizuoty histaminoidiniy
(anafilaktoidiniy) reakcijy galimybe¢ (taip pat Zr. pirmiau pateikta informacija apie anafilaksines
reakcijas).

Atliekant klinikinius tyrimus, po greitos smiiginés (angl. bo/us) rokuronio bromido injekcijos (0,3-
0,9 mg/kg) nustatytas tik nedidelis vidutinio histamino koncentracijos plazmoje padidéjimas.

Po vaistinio preparato patiekimo rinkai gauta praneS§imu apie padidéjusio jautrumo reakcijas i
rokuroni, o taip pat rokuronio ir sugamadekso kompleksa.

Pakuotés lapelis
2 skyrius. Kas zinotina prie§ suleidziant rokuronio

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

(...) Pasakykite gydytojui, jeigu Jums Siuo metu yra arba praeityje buvo diagnozuotas:

retas antinkscéiu navikas (feochromocitoma); dél to Jums gali Kilti didesné sunkaus
kraujospiidZio padidéjimo rizika.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. lapkric¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2026 m. sausio 5 d.

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

2026 m. vasario 26 d.




