Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for cisatracurium er CMDh
naet frem til folgende videnskabelige konklusioner:

I lyset af de tilgeengelige data om amning (indvirkning pa det ammede speedbarn og tidsperiode, hvor
amning skal ophere) fra litteraturen og med udgangspunkt i den farmakokinetiske profil har PRAC
konkluderet, at produktinformationen for produkter, der indeholder cisatracurium, ber a&ndres i
overensstemmelse hermed.

I lyset af de tilgeengelige data om anafylaktisk shock fra litteraturen og spontane indberetninger,
herunder tilfzelde med en teet tidsmaessig sammenhang, vurderer PRAC, at der er klarlagt en kausal
sammenhang mellem cisatracurium og anafylaktisk shock. PRAC har konkluderet, at
produktinformationen for produkter, der indeholder cisatracurium, ber @ndres i overensstemmelse
hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.
Begrundelser for zndring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for cisatracurium er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det laegemiddel/de laegemidler, der indeholder cisatracurium, forbliver
uzendret under forudsatning af, at de foresldede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber andres. [ det omfang andre laegemidler indeholdende cisatracurium allerede er godkendt eller
soges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansegger/indehaver af
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag IT

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



</Endringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med understregning og fed
skrift, slettet tekst med gennemstregning)>

Produktresumé

e Pkt . 4.6
Folgende ordlyd skal tilfajes:
Amning
Det vides ikke om cisatracurium eller dets metabolitter udskilles i human meelk.

En risiko for det ammede spzedbarn kan ikke udelukkes. Som felge af den Korte halveringstid
forventes der imidlertid ingen indvirkning pa det ammede spzedbarn, hvis moderen genoptager
amning, nar laegemidlets virkning er aftaget. Som en forsigtighedsregel ber amning ophere
under behandlingen, og amning bor ikke genoptages, for der er gaet fem

eliminationshalveringstider, dvs. cirka 3 timer efter den sidste dosis eller afslutningen af infusion
af cisatracurium.

e Pkt4.8

Folgende bivirkninger ber tilfejes under systemorganklassen *Immunsystemet’ med hyppigheden
’Meget sjelden’:

Postmarketing-data

Anafylaktisk reaktion, anafylaktisk shock

Ved adminstration af neuromuskulere blokkere er der set anafylaktiske reaktioner af varierende
sverhedsgrad, herunder anafylaktisk shock. Meget sjeldent er der set anafylaktiske reaktioner hos
patienter, der har faet cisatracurium sammen med én eller flere anastetika.

Indlaegsseddel
o Afsnit2
Graviditet og amning

Det kan ikke udelukkes, at cisatracurium har en ugnsket indvirkning pa det ammede barn, men
det forventes ikke, hvis amningen genoptages, nir lsegemidlets virkning er aftaget.
Cisatracurium udskilles hurtigt fra kroppen. Kvinder ber undlade at amme i 3 timer efter
behandlingens opher.

e Afsnit 4
Allergiske reaktioner (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 personer)

Hvis du fér en allergisk reaktion, sé fortel det straks til l&egen eller sygeplejersken. Tegnene kan
omfatte:

- pludselig hvaesende vejrtreekning, brystsmerter eller teethed i brystet
- havelse af gjenlag, ansigt, leber, mund eller tunge

- ujeevnt hududslet eller neldefeber, hvor som helst pa kroppen

- besvimelse og shock.



Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

Marts 2021 CMDh-mede

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsferingstilladelsen indsender
variationsansggning):

Oversettelser af bilagene for indstillingen 9. maj 2021
fremsendes til de relevante nationale

myndigheder:

Indstillingen implementeres 8. juli 2021
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