I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

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

Arvestades kirjandusallikates avaldatud andmeid riskide kohta ning arvestades usutavat
toimemehhanismi, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et neuromuskulaarsete
blokaatorite, sh pankurooniumi kasutamine anesteesia ajal vdib olla seotud operatsioonijérgsete
kopsutiisistuste suurema riskiga.

Arvestades kirjandusallikates avaldatud andmeid riskide kohta ning arvestades usutavat
toimemehhanismi, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et pankurooniumi ja
miiopaatia vaheline pdhjuslik seos on tdestatud.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et pankurooniumi sisaldavate ravimite ravimiteabes
tuleb teha vastavad muudatused.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

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

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miiligiluba
(mtiiigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiiligilube ka teistele pankurooniumi sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikkmesriikidel ja
taotlejatel/miiligiloa 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 ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
o Loik 4.4
Tuleb lisada alljargnev hoiatus.

Sarnaselt teistele neuromuskulaarsetele blokaatoritele, on ka pankurooniumi Korral teatatud
neuromuskulaarsest jadkblokaadist, mis voib pohjustada operatsioonijirgseid tiisistusi.
Mitmetes uuringutes on niidatud, et neuromuskulaarsete blokaatorite kasutamine anesteesia
ajal voib olla seotud operatsioonijirgsete kopsutiisistuste suurema riskiga. Neuromuskulaarsest
jadkblokaadist tingitud tiisistuste ennetamiseks on soovitatav jargida kohalikke ravijuhendeid,
sealhulgas asjakohastel juhtudel neuromuskulaarse iilekande monitooring ja
neuromuskulaarsete blokaatorite toimet tagasipooravate ainete kasutamine.

Tuleb lisada alljargnev milopaatia hoiatus.

Teiste mittedepolariseerivate neuromuskulaarsete blokaatorite pikaajalise kasutamisega
kombinatsioonis kortikosteroididega intensiivravis on regulaarselt teatatud miiopaatia tekkest.
Seega tuleb neuromuskulaarseid blokaatoreid ja kortikosteroide samaaegselt saavatele
patsientidele manustada neuromuskulaarseid blokaatoreid nii lithikese aja jooksul kui voimalik.

. Loik 4.8

Alljargnev kdrvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused*
esinemissagedusega ,,teadmata‘.

Miiopaatia*

* Pirast erinevate neuromuskulaarsete blokaatorite kasutamist kombinatsioonis
kortikosteroididega intensiivravis on teatatud miiopaatia tekkest (vt 10ik 4.4).

Pakendi infoleht
4. Voimalikud korvaltoimed

Esinemissagedus ,,teadmata‘“: lihasnérkus
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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 07.2020

Seisukoha lisade tolgete edastamine
litkkmesriikide padevatele asutustele:

21. september 2020

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

5. november 2020




