Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till iindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Baserat pa analys av fall fran Eudravigilance och litteratur, trots mojliga samverkande faktorer sdsom
multipel medicinering eller bakomliggande anamnes, identifierades 16 fall av intresse i
Eudravigilance. De flesta av dem baserades pé litteraturartiklar. Dessutom fanns det minst 4 fall av
Kounis syndrom med bekréftad dverkdnslighet mot rokuronium, dvs. positivt pricktest. Dessutom, i
tva av litteraturfallen rapporterades ocksa en positiv reaktion vid aterinséttning och i ena av dem gav
pricktestet ett positivt resultat for rokuroniumbromid och ett negativt resultat for de andra ldkemedlen
som administrerats.

Med tanke pé de uppgifter som presenteras ovan, kan det tidsmissiga sambandet mellan
administrering av rokuronium och Kounis syndrom inte uteslutas. Med hénsyn till det potentiellt
livshotande forloppet for Kounis syndrom foreslar PRAC att produktinformationen for ldkemedel
innehallande rokuronium uppdateras for att 14gga till Kounis syndrom med frekvensen "ingen kénd
frekvens".

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsialjning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for rokuronium anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller rokuronium ar ofdrdndrat under forutsittning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsédljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehaller rokuronium for nérvarande ar
godkdnda i EU eller genomgar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sdkanden/ Innehavare av godkénnande for forséljning tar hénsyn till denna
standpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Foljande dndringar rekommenderas i produktinformationen for likemedel som innehéller den aktiva
substansen rokuronium (ny text understruken och i fetstil, borttagen text genemstruken):

Produktresumé

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning(ar) ska ldggas till under organsystemet “Hjértat” med frekvens ”Ingen kind
frekvens”

Kounis syndrom

Bipacksedel
Avsnitt 4: Eventuella biverkningar

Har rapporterats (forekommer hos ett okint antal anvindare):

Svir allergisk reaktion med kramper i hjirtats kranskiirl (Kounis syndrom) vilket medfor
brostsmiérta (kirlkramp) eller hjirtattack




Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stidllningstagande:

November 2019 CMD(h)-méte

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 26 januari 2020
stillningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 27 mars 2020




