Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pankuronia byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné daje o rizicich ziskanych z literatury a pravdépodobny mechanismus uc¢inku
vybor PRAC piedpoklada, ze pouzivani latek blokujicich neuromuskularni pfenos béhem anestezie,
vcetné pankuronia, mize byt spojeno se zvySenym rizikem pooperacnich plicnich komplikaci.

S ohledem na dostupné daje o rizicich ziskanych z literatury a pravdépodobny mechanismus uc¢inku
vybor PRAC piedpoklada, ze existuje kauzalni souvislost mezi pouzitim pankuronia a myopatii.

Vybor PRAC dospéll k zavéru, ze udaje o piipravcich s obsahem pankuronia maji byt odpovidajicim
zptisobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zékladé¢ védeckych zavéri tykajicich se pankuronia skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1éCivych ptipravki obsahujicich pankuronium
zustava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dob¢
registrovany dalsi 1é¢ivé pfipravky s obsahem pankuronia nebo jsou takové piipravky predmétem
budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby z¢astnéné Clenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodii informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
e Bod4.4
Ma byt doplnéno nasledujici varovani:

Jako u jinvch latek blokujicich neuromuskularni pifenos byla u pankuronia hlaSena rezidualni
neuromuskularni blokada, ktera mize vést k poopera¢nim komplikacim. Nékolik studii
prokazalo, Ze pouZivani latek blokujicich neuromuskularni pfenos béhem anestezie muazZe byt
spojeno se zvvSenvm rizikem pooperacénich plicnich komplikaci. Aby se predeslo komplikacim
zpusobenym rezidualni neuromuskulirni blokadou, je doporué¢eno postupovat podle lokalnich
klinickych doporucenych postupu véetné pouziti neuromuskularniho monitoringu a opacné
pusobiciho agens, kdekoli je to moZné.

Ohledné myopatie ma byt doplnéno nasledujici varovani:

Pravidelné byla hla§ena myopatie po dlouhodobém podavani jinvch nedepolarizujicich latek
blokujicich neuromuskularni prenos na jednotce intenzivni péce v kombinaci s 1é¢bou
kortikosteroidy. Proto je zapoti‘ebi u pacienti, ktei'i dostavaji soucasné latky blokujici
neuromuskularni pienos a kortikosteroidy, co nejvice omezit dobu podavani latek blokujicich
neuromuskularni prenos.

e Bod4.8

Do tridy organovych systémi Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané ma byt piidan
nasledujici nezadouci ucinek s frekvenci neni znamo:

Myopatie*

*Myopatie byla hlaSena po pouZiti riznych latek blokujicich neuromuskularni pi‘enos na
jednotce intenzivni péce v kombinaci s kortikosteroidy (viz bod 4.4).

Piibalova informace
4. Mozné nezadouci ti¢inky

Frekvence neni znamo: Svalova slabost



Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v 07/2020

Ptedani ptelozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

21. zafi 2020

Implementace zavéra
Clenskymi staty (ptedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

5. listopadu 2020




