Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) sugammadexu dospél vybor PRAC k témto védeckym
zaveram:

Vzhledem k dostupnym udajim o riziku hypersenzitivity vetné anafylaktickych reakci uvedenych

v literatufe a spontannich hlaseni a s ohledem na vérohodny mechanismus uc¢inku povazuje vybor
PRAC vyskyt hypersenzitivnich reakci na komplex sugammadexu s rokuroniem u pacientil 1é¢enych
sugammadexem za U¢elem zvraceni neuromuskularni blokady vyvolané rokuroniem za pfinejmensim
mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o piipravcich obsahujicich sugammadex maji byt
odpovidajicim zplisobem doplnény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zaklad¢ védeckych zavert tykajicich se sugammadexu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér

ptinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravkl obsahujicich sugammadex zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vlozeny do pfislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Bod 4.8

Nové informace tykajici se hypersenzitivnich reakci maji byt pfidany nasledovné do stavajiciho popisu
hypersenzitivity pod tabulkou nezadoucich uc¢inkd:

Popis vybranych nezadoucich ucinki

Lékové hypersenzitivni reakce

U nékterych pacientll a dobrovolnikti se vyskytly 1ékové hypersenzitivni reakce, véetné anafylaxe
(informace o dobrovolnicich, viz nize uvedené Informace o zdravych dobrovolnicich). V klinickych
studiich chirurgickych pacientti byly tyto reakce hlaseny méné Casto a u hlaseni po uvedeni na trh je
frekvence neznama.

Tyto reakce kolisaly od izolovanych koznich reakci k zadvaznym systémovym reakcim (napf. anafylaxe,
anafylakticky Sok) a objevovaly se u pacienti bez pfedchozi expozice sugammadexu.

Ptiznaky spojené s témito reakcemi mohou zahrnovat: zrudnuti, koptivku, erytematozni exantém,
(zavaznou) hypotenzi, tachykardii, otok jazyka, otok hltanu, bronchospazmus a plicni obstrukéni piihody.
Zavazné hypersenzitivni reakce mohou byt fatalni.

Po uvedeni na trh byla pozorovana hypersenzitivita jak na sugammadex, tak i na komplex
sugammadexu s rokuroniem.
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