I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet tsisatrakuuriumi perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse kirjanduses saadaolevaid andmeid imetamise kohta (mdju imetatavale imikule ja aeg
imetamisest hoidumiseks) ning tuginedes farmakokineetilisele profiilile, jareldas ravimiohutuse
riskihindamise komitee, et tsisatrakuuriumi sisaldavate ravimite ravimiteabesse tuleb teha asjakohased
muudatused.

Vottes arvesse kirjandusest ja spontaansetest teadetest saadud andmeid anafiilaktilise Soki kohta, mis
holmasid ldhedase ajalise seosega juhtusid, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et
pOhjuslik seos tsisatrakuuriumi ning anafiilaktilise Soki vahel on toestatud. Ravimiohutuse riskihindamise
komitee jdreldas, et tsisatrakuuriumi sisaldavate ravimite ravimiteabesse tuleb teha asjakohased
muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriithm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Tsisatrakuuriumi kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et tsisatrakuuriumi sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miiligiluba
(miiiigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miitigilube ka teistele tsisatrakuuriumi sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/miitigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrithma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha pakendi infolehe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst labikripsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.6

Lisada tuleb jargmine tekst.

Imetamine

Ei ole teada, kas tsisatrakuurium ja selle metaboliidid erituvad rinnapiima.

Riski rinnaga toidetavale imikule ei saa vilistada. Liihikese poolviirtusaja tottu ei ole toimet
rinnaga toidetavale imikule oodata, kui ema jitkab imetamist piirast ravimi toime kadumist.
Ettevaatusabinouna tuleb rinnaga toitmine ravi ajaks peatada ja soovitatav on jirgmine
imetamiskord edasi liikata, kuni tsisatrakuuriumi viimase annuse manustamisest voi infusiooni
10pust on méddunud viis eritumise poolviirtusaega, st ligcikaudu 3 tundi.

. Loik 4.8

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Immuunsiisteemi héired” alla
esinemissagedusega ,,viga harv”:

Turuletulekujargsed andmed

Anafiilaktiline reaktsioon, anafiilaktiline Sokk

Pérast neuromuskulaarsete blokaatorite manustamist on tdheldatud erineva raskusastmega anafiilaktilisi
reaktsioone, sealhulgas anafiilaktilist SokKi. Patsientidel, kes saavad tsisatrakuuriumi koos iihe voi
mitme anesteetikumiga, on véga harva teatatud rasketest anafiilaktilistest reaktsioonidest.

Pakendi infoleht
e Loik2
Rasedus ja imetamine

Tsisatrakuuriumi kahjulikku toimet rinnaga toidetavale lapsele ei saa vilistada, kuid seda ei ole
oodata, kui imetamist jitkatakse pirast ravimi toime kadumist. Tsisatrakuurium eritub organismist
Kiiresti. Naised peavad 3 tunni jooksul pirast ravi loppu hoiduma rinnaga toitmisest.

o Loik4
Allergilised reaktsioonid (esineb vihem kui iihel inimesel 10 000-st)

Kui teil tekib allergiline reaktsioon, peate kohe p6drduma arsti voi meditsiinide poole. Nahud voivad olla
muu hulgas jargmised:

eootamatult tekkiv vilistav hingamine, valu voi pitsitustunne rindkeres;

silmalaugude, ndo, huulte, suu voi keele paistetus;



*kublaline nahal6ove ehk ndogestdobi mis tahes kehapiirkonnas;

* kollaps ja Sokk.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma koosolek martsis 2021

Seisukoha lisade tolgete edastamine
litkkmesriikide padevatele asutustele:

9. mai 2021

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

8. juuli 2021
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