Liite I

Tieteelliset piidtelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset piatelmit

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt pankuroniumia koskevista mééraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmat
ovat seuraavat:

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo kirjallisuuteen perustuvista riskeistd saatavilla
olevien tietojen perusteella sekd todennédkoisen vaikutusmekanismin perusteella, ettd hermo-
lihasliitosta salpaavien l4dékeaineiden, pankuronium mukaan lukien, kdyttdon anestesian aikana voi
liittyd leikkauksenjélkeisten keuhkokomplikaatioiden lisdéntynyt riski.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo kirjallisuuteen perustuvista riskeistd saatavilla
olevien tietojen perusteella sekd todennédkdisen vaikutusmekanismin perusteella, ettd syy-yhteys
pankuroniumin ja myopatian vélilld on varmistettu.

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea paétteli, ettd pankuroniumia siséltdvien valmisteiden
valmistetiedot pitdé péivittdd vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhtd mieltdi PRAC:n tekemien
péételmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Pankuroniumia koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd pankuroniumia
siséltdvien ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd timin yksittdisen madrdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on till4 hetkelld hyviksytty
muitakin pankuroniumia siséltévid ladkevalmisteita tai jos niitd kéasitelldén tulevissa
hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jisenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdmin CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite IT

Kansallisesti hyviksyttyjen ldikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatta)

Valmisteyhteenveto
. Kohta 4.4
Seuraava varoitus pitda lisata:

Pankuroniumin kiiyton yhteydessia on muiden hermo-lihasliitosta salpaavien lidiikeaineiden
tavoin raportoitu hermo-lihasliitoksen salpauksen jidnnosvaikutus, josta voi aiheutua
leikkauksenjilkeisid komplikaatioita. Useissa tutkimuksissa on osoitettu, etti hermo-lihasliitosta
salpaavien liikeaineiden kiyttoon anestesian aikana on voinut liittya leikkauksenjalkeisten
keuhkokomplikaatioiden lisdantynyt riski. Hermo-lihasliitoksen salpauksen
jadnnosvaikutuksesta aiheutuvien komplikaatioiden estimiseksi on suositeltavaa noudattaa
paikallisia kliinisiéi hoito-ohjeistoja, hermo-lihasliitoksen toiminnan seuranta mukaan lukien, ja
hermo-lihasliitoksen salpauksen kumoavien lddkeaineiden kiyttoa suositellaan, jos se on
tarkoituksenmukaista.

Seuraava myopatiaa koskeva varoitus pitad lisité:

Muiden ei-depolarisoivien hermo-lihasliitosta salpaavien lidikeaineiden pitkikestoisen
tehohoitokayton ja kortikosteroideista koostuneen vhdistelméin kiyton jdlkeen on raportoitu
saannollisesti myopatiaa. Néin ollen jos potilas saa seki hermo-lihasliitosta salpaavia
lisdkeaineita etti kortikosteroideja, hermo-lihasliitosta salpaavien liikeaineiden kivton pitia
olla mahdollisimman lyhytkestoista.

. Kohta 4.8

Seuraava haittavaikutus pitéa lisdti elinjarjestelmdén Luusto, lihakset ja sidekudos yleisyyden
tuntematon kohdalle:

Myopatia*

*Myopatiaa on raportoitu Kiytettiessi erilaisia hermo-lihasliitosta salpaavia lidikeaineita
tehohoidossa yhdistelméini kortikosteroidien kanssa (ks. kohta 4.4).

Pakkausseloste

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Esiintyvyys tuntematon: Lihasheikkous
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Taméin lausunnon toteuttamisaikataulu



Taméin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous 07/2020

Lausunnon liitteiden kddnndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

21. syyskuuta 2020

Lausunnon tdytdntoonpano
jdsenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):

5. marraskuuta 2020




