Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre rokurdnium su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o reakciach z precitlivenosti vratane anafylaktickych reakcii
uvadzanych v literatlre a v stulade s predchadzajlcim odporucanim vyboru PRAC tykajlcim sa
sugamadexu vybor PRAC usudzuje, Ze reakcie z precitlivenosti na komplex rokurdnia a
sugamadexu u pacientov, ktori dostavaju sugamadex na reverziu neuromuskularnej blokady
vyvolanej rokuréniom, sa povazuju prinajmensom za opodstatnene mozné.

Aj vzhladom na dostupné Udaje o hypertenznej krize ¢asovo suvisiacej s podavanim rokuroénia u
pacientov so znamym alebo latentnym feochromocytémom, ktoré s opisané v literature,
vratane pripadov s pozitivnhou rechallenge, dospel vybor PRAC k zaveru, Ze toto riziko sa ma v
informaciach o lieku zohladnit. Vybor PRAC preto odporica zmenit informécie o lieku pre lieky
obsahujuce rokurénium tak, aby zahfmali tieto obavy tykajlice sa bezpecnosti. Vybor PRAC
dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky obsahujluce rokurénium sa maju zodpovedajucim
spdsobom zmenit.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie vyboru PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre rokurénium je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujluceho (obsahujlcich) rokurénium je nezmeneny za predpokladu, Ze budu
prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

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



Do prislu$nych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suahrn charakteristickych vilastnosti lieku
. Cast 4.4
Mé sa doplnit toto upozornenie:

Hypertenzna kriza u pacientov s feochromocytémom

Na zaklade Gidajov po uvedeni lieku na trh boli identifikované pripady hypertenznej krizy

casovo suvisiace s podavanim rokurénia u pacientov s diagnostikovanym alebo
latentnym feochromocytémom. U takychto pacientov sa mé preto rokurénium pouzivat

opatrne.

. Cast 4.8

Do existujlceho opisu v tabulke neZiaducich reakcii sa maju pridat nasledujlice nové informacie
tykajlce sa reakcii z precitlivenosti:

Opis vybranych neziaducich reakcii

Anafylaxia

Boli hlasené zavazné anafylaktické reakcie na neuromuskularne blokatory vratane lieku Esmeron,
aj ked'iSlo o velmi zriedkavé pripady. Anafylaktické/anafylaktoidné reakcie su: bronchospazmus,
kardiovaskularne zmeny (napr. hypotenzia, tachykardia, obehovy kolaps - Sok) a kozné zmeny
(napr. angioedém, urtikaria). Tieto reakcie boli v niektorych pripadoch smrtelné. Vzhladom na
moznu zavaznost tychto reakcii je potrebné s ich vyskytom vzdy pocitat a prijat potrebné
opatrenia.

KedZe je zndme, Zze neuromuskularne blokatory st schopné vyvolat uvolfiovanie histaminu lokalne
v mieste podania injekcie aj systémovo, ma sa pri podavani tychto liekov vzdy vziat na vedomie
mozny vyskyt svrbenia a erytematdznych reakcii v mieste podania injekcie a/alebo
generalizovanych histaminoidnych (anafylaktoidnych) reakcii (pozri tiez anafylaktické reakcie
vyssie).

V klinickych studiach sa po rychlom podani bolusu 0,3 - 0,9 mg/kg rokuréniumbromidu
pozorovalo len mierne zvySenie priemernej hladiny histaminu v plazme.

V hlaseniach po uvedeni lieku na trh sa uvadza precitlivenost na rokurénium, ako aj na
komplex rokurénia a sugamadexu.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast 2 Co potrebujete vediet pred podanim rokurdnia

Upozornenia a opatrenia

(...) Informujte svojho lekara, ak mate alebo ste mali:

zriedkavy nador nadoblidiek (feochromocytém); moze to zvysit riziko zdvazného
vysokého krvného tlaku




Priloha III

(v:asovy’l harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v novembri 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnuatrostatnym organom:

5. januara 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

26. februara 2026




