Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdnnande for
forsdljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och
riskbeddmning av ldkemedel (PRAC) gallande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de
periodiska sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for rokuronium dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data om &éverkdnslighetsreaktioner, inklusive anafylaktiska
reaktioner som rapporterats i litteraturen, och i 6verensstémmelse med PRAC:s tidigare
rekommendation om sugammadex, anser PRAC att dverkanslighetsreaktioner fér rokuronium-
sugammadex-komplexet dtminstone &r en rimlig méjlighet hos patienter som far sugammadex
for reversering av rokuronium-inducerad neuromuskular blockad.

Mot bakgrund av tillgangliga data om hypertensiv kris som har ett tidsmassigt samband med
administrering av rokuronium till patienter med kand eller latent feokromocytom som
rapporterats i litteraturen, inklusive fall med positiv dterinsattning, drar PRAC dessutom
slutsatsen att denna risk bor dterspeglas i produktinformationen. PRAC rekommenderar darfor
att produktinformationen till Iskemedel som innehdller rokuronium andras sd att den omfattar
dessa sakerhetsrisker. PRAC anser att produktinformationen till produkter som innehaller
rokuronium bér @ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instdmmer CMD(h) i PRAC:s dévergripande
slutsatser och skal till rekommendation.

Skal att dndra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna fér rokuronium anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller rokuronium &r oféréandrat under
forutsdttning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkannandena) for férsaljning ska
andras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de
nationellt godkidnda ladkemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
o Avsnitt 4.4
Féljande varning ska laggas till:

Hypertensiv kris hos patienter med feokromocytom

Data efter godkdnnande for forsdljning har identifierat fall av hypertensiv kris som har
ett tidsmassigt samband med administrering av rokuronium till patienter med
diagnostiserad eller latent feokromocytom. Rokuronium ska darfor anviandas med

forsiktighet hos dessa patienter.

. Avsnitt 4.8

Ny information om dverkanslighetsreaktioner ska laggas till i den befintliga beskrivningen under
tabellen 6ver biverkningar enligt foljande:

Beskrivning av utvalda biverkningar

Anafylaxi

Aven om de &r mycket séllsynta har allvarliga anafylaktiska reaktioner mot neuromuskulara
blockerande medel, inklusive Esmeron, rapporterats. Till anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner
raknas bronkospasm, kardiovaskulara férandringar (t.ex. hypotoni, takykardi, cirkulationskollaps -
chock) och hudférandringar (t.ex. angioddem, urtikaria). Dessa reaktioner har i vissa fall varit
dédliga. Med tanke p& hur allvarliga dessa reaktioner kan vara bér man alltid anta att de kan
intraffa och vidta nédvéndiga forsiktighetsdtgarder.

Eftersom det &r kant att neuromuskuldra blockerande medel kan inducera histaminfrisattning bade
lokalt vid injektionsstallet och systemiskt, bér den méjliga férekomsten av klada och erytematésa

reaktioner vid injektionsstallet och/eller generaliserade histiminoida (anafylaktoida) reaktioner (se
aven under anafylaktiska reaktioner ovan) alltid beaktas nar dessa ldkemedel administreras.

I kliniska studier har endast en liten 6kning av de genomsnittliga histaminnivaerna i plasma
observerats efter snabb bolusadministrering av 0,3-0,9 mg.kg-1 rokuroniumbromid.

I rapporter efter godkdnnande for forsaljning har 6verkdnslighet observerats for
rokuronium och for rokuronium-sugammadex-komplexet.

Bipacksedel
Avsnitt 2. Vad du behover veta innan du far rokuronium

Varningar och forsiktighet

(...) Tala om foér Idkaren om du har eller har haft féljande:

en sdllsynt tumor i binjurarna (feokromocytom), eftersom det kan 6ka risken for
allvarligt forhoijt blodtryck.




Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

CMD(h):s moéte i november 2025

Overféring av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

5 januari 2026

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

26 februari 2026




