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Příloha I

Vědecké závěry a zdůvodnění změny v registraci
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Vědecké závěry

S ohledem na hodnotící zprávu výboru PRAC týkající se pravidelně aktualizované zprávy /

aktualizovaných zpráv o bezpečnosti (PSUR) sugammadexu dospěl výbor PRAC k těmto vědeckým

závěrům:

Vzhledem k dostupným údajům o riziku hypersenzitivity včetně anafylaktických reakcí uvedených

v literatuře a spontánních hlášení a s ohledem na věrohodný mechanismus účinku považuje výbor

PRAC výskyt hypersenzitivních reakcí na komplex sugammadexu s rokuroniem u pacientů léčených

sugammadexem za účelem zvrácení neuromuskulární blokády vyvolané rokuroniem za přinejmenším

možný. Výbor PRAC dospěl k závěru, že informace o přípravcích obsahujících sugammadex mají být

odpovídajícím způsobem doplněny.

Po přezkoumání doporučení výboru PRAC výbor CHMP souhlasí s jeho celkovými závěry

a zdůvodněním.

Zdůvodnění změny v registraci

Na základě vědeckých závěrů týkajících se sugammadexu výbor CHMP zastává stanovisko, že poměr

přínosů a rizik léčivého přípravku obsahujícího / léčivých přípravků obsahujících sugammadex zůstává

nezměněný, a to pod podmínkou, že v informacích o přípravku budou provedeny navrhované změny.

Výbor CHMP doporučuje změnu v registraci.
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Příloha II

Změny v informacích o přípravku pro léčivý přípravek registrovaný / léčivé přípravky

registrované na vnitrostátní úrovni
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Změny, které mají být vloženy do příslušných bodů informací o přípravku (nový text podtržený

a tučně, vymazaný text přeškrtnutý)

Bod 4.8

Nové informace týkající se hypersenzitivních reakcí mají být přidány následovně do stávajícího popisu

hypersenzitivity pod tabulkou nežádoucích účinků:

Popis vybraných nežádoucích účinků

Lékové hypersenzitivní reakce

U některých pacientů a dobrovolníků se vyskytly lékové hypersenzitivní reakce, včetně anafylaxe

(informace o dobrovolnících, viz níže uvedené Informace o zdravých dobrovolnících). V   klinických

studiích chirurgických pacientů byly tyto reakce hlášeny méně často a u hlášení po uvedení na trh je

frekvence neznámá.

Tyto reakce kolísaly od izolovaných kožních reakcí k závažným systémovým reakcím (např. anafylaxe,

anafylaktický šok) a objevovaly se u pacientů bez předchozí expozice sugammadexu.

Příznaky spojené s těmito reakcemi mohou zahrnovat: zrudnutí, kopřivku, erytematózní exantém,

(závažnou) hypotenzi, tachykardii, otok jazyka, otok hltanu, bronchospazmus a plicní obstrukční příhody.

Závažné hypersenzitivní reakce mohou být fatální.

Po uvedení na trh byla pozorována hypersenzitivita jak na sugammadex, tak i na komplex

sugammadexu s rokuroniem.
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