Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

Na podstawie analizy przypadkow z bazy danych EudraVigilance i literatury oraz pomimo mozliwych
czynnikow zaklocajacych, jak np. podawanie wielu produktow leczniczych lub zasadniczy wywiad
chorobowy, w bazie danych EudraVigilance zidentyfikowano 16 przypadkéw zespotu Kounisa, przy czym
wigkszos$¢ z nich pochodzita z opublikowanych artykutéw. Dodatkowo stwierdzono co najmniej

4 przypadki zespotu Kounisa z potwierdzona nadwrazliwoscig na rokuronium, np. uzyskano dodatni
wynik w punktowym tescie skornym. Co wigcej, w dwoch przypadkach opisywanych w literaturze
notowano takze dziatania niepozgdane wystepujace po ponownym rozpoczeciu stosowania produktu
leczniczego, a w jednym z nich uzyskano dodatni wynik testu punktowego dla bromku rokuronium

i ujemny wynik dla pozostatych podawanych produktéw leczniczych.

Bioragc pod uwage przedstawione powyzej dane, nie mozna wykluczy¢ zwigzku czasowego migedzy
podaniem rokuronium a wystgpieniem zespotu Kounisa. Z uwagi na mogacy zagraza¢ zyciu przebieg
zespotu Kounisa, komitet PRAC zaleca uaktualnienie drukéw informacyjnych produktow leczniczych
zawierajacych rokuronium, obejmujace dodanie zespotu Kounisa z czgsto$cig wystgpowania okre§long
jako ,,czesto$¢ nieznana”.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych rokuronium grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng rokuronium pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace rokuronium sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zaleca si¢ wprowadzenie nastgpujacych zmian w drukach informacyjnych produktow leczniczych
zawierajacych rokuronium jako substancj¢ czynng (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty

tekst jest przekreslony):

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.8

Nalezy doda¢ nastepujace dziatanie niepozadane w kategorii Zaburzenia serca klasyfikacji uktadow
i narzagdow o czestosci wystgpowania ,,czestos¢ nieznana’:

Zespol Kounisa

Ulotka dla pacjenta
Punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

CiezKi alergiczny skurcz naczyn wiencowych (zespol Kounisa) powodujacy bol w klatce piersiowej
(dlawica piersiowa) lub zawal serca (zawal miesnia sercowego)




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w listopadzie 2019 r.

Przekazanie thumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

26. stycznia 2020 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):

27. marca 2020 r.




