Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Na zaklade analyzy pripadov z Eudravigilance a literatry, napriek moznym métiacim faktorom, ako je
podavanie viacerych lickov alebo zakladna lekarska anamnéza, bolo v Eudravigilance
identifikovanych 16 pripadov zaujmu, vi¢sina z nich na zéklade ¢lankov z literatary. Dalej sa vyskytli
najmenej 4 pripady Kounisovho syndrému s potvrdenou precitlivenost’ou na rokurénium, t. j.
pozitivny vysledok kozného testu. Okrem toho bola v dvoch pripadoch z literatary tiez hlasena
pozitivna rechallenge (opétovny vyskyt neziaducej reakcie po opdtovnom zacati liecby) a v jednom

z nich vykazoval kozny test pozitivny vysledok na rokuronium-bromid a negativny na iné podavané
lieky.

Na zaklade vyssie uvedenych dajov nebolo mozné vylucit’ ¢asovu stvislost’ medzi podavanim
rokuronia a Kounisovym syndromom. Bertic do tivahy potencialne zivot ohrozujuci priebeh
Kounisovho syndromu, Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) navrhuje
aktualizovat’ informacie o lickoch obsahujucich rokuronium tak, aby sa pridal Kounisov syndrom
s frekvenciou vyskytu ,,nezname*.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zadvermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre rokuronium je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(lickov) obsahujticeho (obsahujtcich) rokurénium je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maj) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce rokurénium, ktoré su v sic¢asnej dobe registrované v Europskej tnii, alebo st
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre nirodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast 4.8

Nasledujtici neziaduci €inok mé byt pridany do triedy orgédnovych systémov ,,Poruchy srdca
s srdcovej ¢innosti“ s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

Kounisov syndrom

Pisomna informacia pre pouZivatela
Cast’ 4: Mozné vedlajSie ucinky

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

Zavazné alergické krée srdcovvch ciev (Kounisov syndrom), ktoré maju za nasledok bolest’ na
hrudi (angina pectoris) alebo srdcovy infarkt (infarkt myokardu)




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh november 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 26 januar 2020
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi 27 marec 2020

(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):




