Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajgc raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow
o bezpieczenstwie (PSUR) dotyczacych rokuronium, wnioski naukowe sg nastepujace:

W Swietle dostepnych danych dotyczacych reakcji nadwrazliwosci, w tym opisywanych

w literaturze reakcji anafilaktycznych, oraz zgodnie z poprzednim zaleceniem PRAC dotyczacym
substancji sugammadeks, PRAC uwaza, ze reakcje nadwrazliwosci na kompleks rokuronium

z sugammadeksem sg co najmniej uzasadniong mozliwoscig u pacjentéw otrzymujacych
sugammadeks w celu zniesienia blokady nerwowo-miesniowej wywotanej rokuronium.

Réwniez w $wietle dostepnych doniesien literaturowych dotyczacych przetomu nadci$nieniowego
zwigzanego czasowo z podaniem rokuronium u pacjentéw z rozpoznanym lub wystepujacym, ale
nierozpoznanym guzem chromochtonnym, w tym przypadkdéw z dodatnim wynikiem ponownego
zastosowania leku, PRAC stwierdza, ze ryzyko to nalezy odzwierciedli¢ w drukach
informacyjnych. W zwigzku z tym PRAC zaleca zmiane drukéw informacyjnych produktow
leczniczych zawierajacych rokuronium, w celu uwzglednienia obaw o bezpieczenstwo
stosowania. Dlatego PRAC uznat, ze druki informacyjne produktdéw zawierajacych rokuronium
nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z ogélnymi
whnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

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

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie
do obrotu.



Aneks II

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



Zmiany, ktére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4
Nalezy dodac ostrzezenie w nastepujacym brzmieniu:

Przetom nadci$nieniowy u pacjentéw z guzem chromochtonnym

Na podstawie danych z okresu po wprowadzeniu do obrotu zidentyfikowano przypadki

przetomu nadci$nieniowego zwigzanego czasowo z podaniem rokuronium u pacjentéw
Z rozpoznanym lub wystepujacym, ale nierozpoznanym guzem chromochtonnym. W

zwiazku z tym u tych pacjentow rokuronium nalezy stosowac ostroznie.

. Punkt 4.8

Do dotychczasowego opisu umieszczonego pod tabelarycznym zestawieniem dziatan
niepozadanych leku (ADR) nalezy doda¢ nastepujace nowe informacje dotyczace reakcji
nadwrazliwosci:

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Anafilaksja

Cho¢ czestos¢ wystepowania byta bardzo rzadka, to jednak odnotowano ciezkie reakcje
anafilaktyczne na srodki wywotujace blok nerwowo-miesniowy, w tym na produkt Esmeron. Wsrdd
reakcji anafilaktycznych (anafilaktoidalnych) odnotowano: skurcz oskrzeli, zmiany w uktadzie
krazenia (np. niedocisnienie, tachykardia, zapas¢ krazeniowa — wstrzas) oraz zmiany skérne (np.
obrzek naczynioruchowy, pokrzywka). W niektdrych przypadkach reakcje te prowadzity do zgonu.
Z uwagi na mozliwe znaczne nasilenie tych reakcji, nalezy zawsze uwzglednia¢ mozliwos¢ ich
wystapienia i zastosowac konieczne $rodki ostroznosci.

Poniewaz wiadomo, ze srodki wywotujace blok nerwowo-miesniowy sg w stanie indukowac
uwalnianie histaminy zaréwno miejscowo, w miejscu wstrzykniecia, jak i ogdlnoustrojowo, podczas
podawania tych lekdw nalezy zawsze uwzglednia¢ mozliwo$¢ wystapienia swedzenia i reakcji
rumieniowych w miejscu wstrzykniecia lub uogdlnionych reakcji histaminowych
(anafilaktoidalnych); patrz rowniez reakcje anafilaktyczne powyzej.

W badaniach klinicznych zaobserwowano jedynie niewielkie zwiekszenie $redniego stezenia
histaminy w osoczu po podaniu w szybkim wstrzyknieciu 0,3-0,9 mg/kg mc. bromku rokuronium.

W doniesieniach po wprowadzeniu produktu do obrotu stwierdzono wystepowanie
nadwrazliwosci ha rokuronium, a takze na kompleks rokuronium z sugammadeksem.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2. Informacje wazne przed przyjeciem rokuronium

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

(...) Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepujg lub wystepowaty nastepujace objawy:

rzadki nowotwor gruczotéw nadnerczy (guz chromochionny) — moze on zwieksza¢é

ryzyko znacznego zwiekszenia ci$nienia krwi




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w listopadzie 2025 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

5 stycznia 2026 r.

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

26 lutego 2026 .




