Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Pe baza evaludrii cazurilor din Eudravigilance si literatura, in ciuda factorilor de confuzie posibili,
precum administrarea mai multor medicamente sau istoricul medical subiacent, au fost identificate 16
cazuri de interes in EudraVigilance, majoritatea bazandu-se pe articole din literatura. In plus, au
existat cel putin 4 cazuri de sindrom Kounis cu hipersensibilitate confirmata la rocuroniu, adica test
pozitiv cutanat. Mai mult, in doua cazuri din literatura de specialitate s-a raportat, de asemenea, un
rezultat pozitiv la reluarea tratamentului si, Intr-unul dintre ele, testarea cutanatd efectuatd a avut un
rezultat pozitiv pentru bromura de rocuronium si negativ pentru celelalte medicamente administrate.

Avand 1n vedere datele prezentate mai sus, asocierea temporala intre administrarea de rocuroniu si
aparitia sindromului Kounis nu poate fi exclusa. Tindnd cont de evolutia letala potentiala a
sindromului Kounis, PRAC propune si actualizeze informatiile referitoare la medicamentele care
contin rocuronium pentru a adduga sindromul Kounis cu frecventa ,,necunoscuta”.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

w

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru rocuroniu, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin rocuroniu este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin rocuroniu sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piatd sa ia In considerare aceastd concluzie a CMDh.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare l1a medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)>

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate conform clasificarii pe aparate, sisteme si organe cu
frecventa ,,necunoscuta”

Sindrom Kounis

Prospect
Punctul 4: Reactii adverse posbile

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):

Spasme alergice grave ale vaselor coronare de singe (sindrom Kounis) care determiné dureri la
nivelul pieptului (angina) sau atac de inima (infarct miocardic)




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Noiembrie 2019

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 26.01.2020
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 27.03.2020

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):




