Bilag I

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



Videnskabelige konklusioner

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

I lyset af de tilgaengelige data i litteraturen vedrerende risici og i lyset af en plausibel
virkningsmekanisme er PRAC af den opfattelse, at brugen af neuromuskulare blokkere, inklusive
pancuronium, under anzstesi kan vere forbundet med en eget risiko for postoperative pulmonale
komplikationer. I lyset af de tilgeengelige data i litteraturen vedrerende risici og i lyset af en plausibel
virkningsmekanisme er PRAC af den opfattelse, at der er etableret et kausalt forhold mellem
pancuronium og myopati.

PRAC har konkluderet, at produktinformationen for produkter, der indeholder pancuronium, skal
endres 1 overensstemmelse hermed.

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

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for pancuronium er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de laegemidler, der indeholder pancuronium, forbliver
uzndret under forudsaetning af, at de foresldede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber @ndres. I det omfang andre leegemidler indeholdende pancuronium allerede er godkendt eller
soges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af
markedsforingstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag 11

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



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

Produktresumé
. Punkt 4.4
Der skal tilfgjes en advarsel som folger:

Som for andre neuromuskulazre blokkere er der for pancuronium rapporteret resterende
neuromuskulzer blokade, som kan fere til postoperative komplikationer. Flere studier har vist,
at brugen af neuromuskulzere blokkere under angestesi kan vare forbundet med en oget risiko
for postoperative pulmonale komplikationer. For at forebygge komplikationer fra resterende
neuromuskulzer blokade anbefales det at felge lokale Kkliniske vejledninger, inklusive
neuromuskulaer monitorering og brug af reverteringsmidler mod neuromuskulger blokade, hvor
det er relevant.

En advarsel vedrerende myopati ber tilfgjes som folger:

Der _er regelmaessigt blevet rapporteret myopati efter langvarig administration af andre non-
depolariserende neuromuskulzere blokkere i kombination med Kortikosteroidbehandling pé
intensivafdelingen. For patienter, der modtager bade neuromuskulzere blokkere og
kortikosteroider, ber varigheden af brugen af den neuromuskulzere blokkere derfor begranses
sd meget som muligt.

. Punkt 4.8

Folgende bivirkning ber tilfajes under systemorganklassen *Knogler, led, muskler og bindevaev’ med
hyppigheden ’Ikke kendt’:

Myopati*

*Der_er rapporteret myopati _efter brugen af forskellice neuromuskulgere blokkere i
kombination med kortikosteroider p4 intensivafdelingen (se pkt. 4.4).

Indlzegsseddel
4. Bivirkninger

Hyppighed ikke kendt: Muskelsvaghed




Bilag 111

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

07/2020 CMDh-mede

Oversattelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

21. september 2020

Indstillingen implementeres

1 medlemsstaterne (indehaveren af
markedsforingstilladelsen indsender
variationsansegning):

5. november 2020




