Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Na podlagi analize primerov iz sistema EudraVigilance in literature, je bilo kljub drugim moznim
dejavnikom, kot sta na primer uporaba ve¢ zdravil hkrati ali osnovna anamneza, v sistemu
EudraVigilance opredeljenih 16 primerov, od katerih je ve€ina temeljila na ¢lankih iz literature. Poleg
tega so vsaj 4 primeri s Kounisovim sindromom imeli potrjeno preobcutljivost na rokuronij, tj.
pozitiven kozni vbodni test. Pri dveh primerih iz literature so porocali tudi o ponovnem pojavu
nezelenega ucinka po ponovni uvedbi zdravila in eden od teh primerov je pri opravljenem koznem
vbodnem testu imel pozitiven rezultat na rokuronijev bromid in negativen za ostala prejeta zdravila.

Z upostevanjem zgoraj predstavljenih podatkov ¢asovne povezanosti med prejemom rokuronija in
Kounisovim sindromom ne moremo izkljuciti. Ob upostevanju potencialno Zivljenjsko ogrozujocega
poteka Kounisovega sindroma odbor PRAC predlaga posodobitev informacij o zdravilu za zdravila, ki
vsebujejo rokuronij, in sicer tako, da se doda Kounisov sindrom s pogostnostjo »neznanax.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za rokuronij skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in
tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) rokuronij nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb
v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisCe, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljen;j) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo rokuronij, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za pridobitev
dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave ¢lanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.



Priloga I1

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vklju€iti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
pod¢értano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
. Poglavje 4.8

Naslednji nezeleni u¢inek je potrebno dodati v okviru organskega sistema Sréne bolezni s
pogostnostjo »neznana«:

Kounisov sindrom

Navodilo za uporabo
Poglavje 4: Mozni neZeleni ucinki

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti)

Hud alergijski spazem koronarnih Zil (Kounisov sindrom), ki povzroca bolecino v prsih (angina
pektoris) ali sréni napad (miokardni infarkt)




Priloga 111

Casovnica za uveljavitev tega stali§¢a



Casovnica za uveljavitev tega stali§¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh november 2019

(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

Posredovanje prevodov prilog k staliscu 26/01/2020
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev staliS¢a v drzavah ¢lanicah 27/03/2020




