Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal rocuronium, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢cessiva, inkluzi r-
reazzjonijiet anafilatti¢i rrapportati fil-letteratura, u b’'mod konsistenti mar-rakkomandazzjoni
precedenti tal-PRAC dwar sugammadex, il-PRAC iqis li r-reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢cessiva
ghall-kumpless rocuronium-sugammadex huma mill-ingas possibbilta ragonevoli f'pazjenti li

jinghataw sugammadex ghat-treggigh lura tal-imblokk newromuskolari kkawzat minn
rocuronium.

Barra minn hekk, fid-dawl tad-data disponibbli dwar il-krizi ipertensiva assocjata
temporanjament mal-ghoti ta’ rocuronium f’pazjenti b’feokromocitoma maghrufa jew latenti
rrapportata fil-letteratura, inkluzi kazijiet b’riesponiment pozittiv — il-PRAC jikkonkludi li dan ir-
riskju ghandu jigi rifless fl-informazzjoni dwar il-prodott. Ghaldagstant, il-PRAC jirrakkomanda li
I-informazzjoni dwar il-prodott ghall-prodotti medicinali li fihom rocuronium tigi emendata biex
tinkludi dan it-thassib dwar is-sigurta. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-
prodotti li fihom rocuronium ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li rriezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet u mar-
ragunijiet globali tal-PRAC ghal rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-
suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal rocuronium, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom rocuronium mhuwiex mibdul suggett
ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-sug ghandhom jigu
varjati.



Anness II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq
livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-
Prodott (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Krizi ipertensiva f'pazjenti b’'’feokromocitoma

temporanjament relatati mal-ghoti ta’ rocuronium f’pazjenti b’feokromocitoma
dijanjostikata jew latenti. Ghaldagstant rocuronium ghandu jintuza b’kawtela f'pazjenti
bhal dawn.

. Sezzjoni 4.8

Informazzjoni gdida dwar reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva ghandha tizdied fid-deskrizzjoni
ezistenti taht it-tabella tal-ADR kif gej:

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Anafilassi

Ghalkemm huma rari hafna, gew irrapportati reazzjonijiet anafilattici severi ghall-agenti tal-
imblukkar newromuskolari, inkluz Esmeron. Ir-reazzjonijiet anafilattici/anafilattojde huma:
bronkospazmu, bidliet kardjovaskulari (ez. pressjoni baxxa, takikardija, kollass fi¢-¢irkolazzjoni -
xokk), u bidliet fil-gilda (ez. angjoedema, urtikarja). F'xi kazijiet, dawn ir-reazzjonijiet kienu fatali.
Minhabba s-severita possibbli ta’ dawn ir-reazzjonijiet, wiehed ghandu dejjem jassumi li dawn
jistghu jsehhu u ghandu dejjem jiehu I-prekawzjonijiet mehtiega.

Peress li huwa maghruf li I-agenti tal-imblukkar newromuskolari huma kapaci jindu¢u r-rilaxx tal-
istamina kemm lokalment fis-sit tal-injezzjoni kif ukoll sistemikament, |-okkorrenza possibbli ta’
hakk u ta’ reazzjonijiet eritematuzi fis-sit tal-injezzjoni u/jew ta’ reazzjonijiet ta’ istaminojde
generalizzati (anafilattojde) (ara wkoll taht reazzjonijiet anafilattici hawn fug) ghandha dejjem tigi
kkunsidrata meta jinghataw dawn il-medicini.

Fi studji klini¢i giet osservata biss zieda zghira fil-livelli medji tal-istamina fil-plazma wara ghoti
bolus rapidu ta’ 0.3-0.9 mg.kg-1 ta’ rocuronium bromide.

F'rapporti ta’ wara t-tqeghid fis-suq, giet osservata sensittivita eccessiva ghal
rocuronium kif ukoll ghall-kumpless ta’ rocuronium-sugammadex.

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 2. X'ghandek tkun taf gabel ma jinghata rocuronium

Twissijiet u prekawzjonijiet

(...) Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek jew kellek dan li gej:

tumur rari tal-glandoli adrenali (feokromocitoma); dan jista’ jzid ir-riskju ta’ pressjoni
tad-demm gholja b'mod sever




Anness II1

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Novembru 2025

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

05 ta’ Jannar 2025

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-
Suq):

26 ta’ Frar 2026




