I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par rokuronija periodiski atjaunojamo(-ajiem)
droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra pieejamos datus no literaturas par paaugstinatas jutibas reakcijam, tai skaita
anafilaktiskam reakcijam un saskana ar iepriekSé€jo PRAC ieteikumu par sugammadeksu, PRAC
uzskata, ka paaugstinatas jutibas reakcijas pret rokuronija-sugammadeksa kompleksu ir vismaz
pamatoti iesp€jamas pacientiem, kuri sanem sugammadeksu rokuronija izraisitas
neiromuskularas blokades partrauksanai.

Nemot véra ari pieejamos datus no literattras par hipertensivo krizi, kas laika zina saistita ar
rokuronija ievadisanu pacientiem ar diagnosticétu vai latentu feohromocitomu, tai skaita
gadijumus ar pozitivu reakciju uz zalu atkartotu iedarbibu, PRAC secina, ka Sis risks batu
jaatspogulo zalu informacija. Tapéc PRAC iesaka attiecigi grozit rokuroniju saturosu zalu
informaciju, ieklaujot Sis baZas par droSumu. PRAC secinaja, ka rokuroniju saturosu zalu
informacija javeic atbilstosi grozijumi.

Cilvékiem paredzéto za|u savstarp&jas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas
grupa (CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparéjiem secinagjumiem un
ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par rokuroniju, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska attieciba zalém, kuras satur rokuroniju, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
o 4.4, apakspunkts
Jaieklauj sads bridinajums:

Hipertensiva krize pacientiem ar feohromocitomu

rokuronijs sadiem pacientiem jalieto piesardzigi.

o 4.8. apakspunkts

Zalu blakusparadibu tabula esoSajam aprakstam japievieno Sada jauna informacija par
paaugstinatas jutibas reakcijam:

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Anafilakse

Lai gan |oti reti, ir zinots par smagam anafilaktiskam reakcijam pret neiromuskulariem
blokatoriem, tai skaita Esmeron. Anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas ir bronhu spazmas,
kardiovaskularas izmainas (piemé&ram, hipotensija, tahikardija, asinsrites kolapss — Soks) un adas
izmainas (pieméram, angioedéma, natrene). Dazos gadijumos Sis reakcijas ir bijusas letalas.
Nemot véra So reakciju iesp&€jamo smaguma pakapi, vienmér batu japienem, ka tas var rasties, un
javeic vajadzigie piesardzibas pasakumi.

Ta ka ir zinams, ka neiromuskularie blokatori var izraisit histamina izdaliSanos gan lokali injekcijas
vieta, gan sistémiski, lietojot Sis zales, vienmeér janem véra niezes un eritematozu reakciju
injekcijas vieta un/vai visparéju histaminoidu (anafilaktoidu) reakciju iesp&jamiba (skatit ari
ieprieks$ pie anafilaktiskam reakcijam).

Kliniskajos pétijumos péc straujas 0,3-0,9 mg/kg-1 rokuronija bromida bolus ievadisanas novérota
tikai neliela vidéja histamina limena paaugstinasanas plazma.

Pécregistracijas zinojumos ir novérota paaugstinata jutiba gan attieciba uz rokuroniju,
gan ari rokuronija-sugammadeksa kompleksu.

Lietosanas instrukcija
2. punkts. Kas Jums jazina pirms rokuronija lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

(...) Pastastiet arstam, ja Jums paslaik ir vai ir bijis:

reti sastopams virsnieru audzéjs (feohromocitoma); tas var palielinat izteikti
paaugstinata asinsspiediena risku.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2025. gada novembra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosatiSana valstu
kompetentajam iestadém

2026. gada 5. janvaris

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2026. gada 26. februaris




