Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesée o ocjeni periodickog(ih) izvjesca o neskodljivosti (PSUR) za
cisatrakurij, znanstveni zaklju¢ci CHMP-a su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke iz literature vezane uz dojenje (utjecaju na dojence i periodu suzdrzavanja
od dojenja) i na temelju farmakokinetickog profila lijeka, PRAC je zakljucio da je sukladno tome potrebno
izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze cisatrakurij.

Imajué¢i u vidu dostupne podatke iz literature o anafilakticnom Soku i spontane prijave ukljucujuci
slucajeve s uskom vremenskom povezanoséu, PRAC smatra da postoji uzroc¢no-posljedi¢na povezanost
izmedu cisatrakurija i anafilaktickog Soka. PRAC je zakljucio da je sukladno tome potrebno izmijeniti
informacije o lijeku za lijekove koji sadrze cisatrakurij.

CHMP je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za cisatrakurij CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) djelatnu tvar cisatrakurij nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u sklopu
ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji zahtjeva/nositelji
odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo stajaliSte CMDh-a za
dodatne lijekove koji sadrze cisatrakurij trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduceg
postupka odobravanja u EU-u.
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Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst podertan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.6

Potrebno je dodati sljedeci tekst:

Laktacija

Nije poznato izlucuje li se cisatrakurij ili njegovi metaboliti u maj¢ino mlijeko.

Rizik za dojenca koja se doje se ne moze iskljuditi. Ipak, zbog kratkog poluvijeka lijeka, utjecaj na
dojence se ne ocekuje ako majka ponovno zapocne s dojenjem tek nakon Sto je prestalo djelovanja
lijeka. Kao mjera opreza, dojenje se mora prekinuti za vrijeme primjene lijeka i preporucuje se
suzdrzati se od sljedeéeg podoja tijekom razdoblja u trajanju od pet poluvijekova eliminacije lijeka,
tj. tijekom otprilike 3 sata nakon primjene posljednje doze ili zavrSetka infuzije cisatrakuriuma.

. Dio 4.8

U klasifikaciji organskih sustava, pod ,,Poremecaji imunoloskog sustava“ i s u¢estaloscu ,,vrlo rijetko*,
potrebno je dodati sljede¢u nuspojavu:

Podaci dobiveni nakon stavljanja lijeka u promet
Anafilakti¢na reakcija, anafilaktic¢ki §ok

Nakon primjene neuromuskularnih blokatora zabiljezene su anafilakti¢ne reakcije razli¢itog stupnja
tezine, ukljucujudi anafilakticki Sok. Vrlo rijetko zabiljeZene su teske anafilakticne reakcije u bolesnika
koji su primali cisatrakurij uz dodatak jednog ili viSe anestetika.

Uputa o lijeku

e Dio2.
Trudnoéa i dojenje

Ne moZe se iskljuditi Stetan ucinak cisatrakurija na dojeno dijete. Medutim, taj se u¢inak ne ofekuje
ako se s dojenjem ponovno zapoéne tek nakon prestanka djelovanja lijeka. Cisatrakurij se brzo

eliminira iz tijela. Zene se moraju suzdrZati od dojenja 3 sata nakon prestanka primjene lijeka.

e Dio4.
Alergijske reakcije (javljaju se u manje od 1 na 10 000 osoba)

Ako Vam se javi alergijska reakcija, odmah obavijestite lijecnika ili medicinsku sestru. Znakovi mogu
ukljucivati:



* iznenadno piskanje u plu¢ima, bolove u prsnom kosu ili stezanje u prsnom kosu,
* oticanje kapaka, lica, usana, usta ili jezika,
* osip s uzdignu¢ima na kozi ili koprivnjacu na bilo kojem dijelu tijela,

* kolaps i Sok



Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u ozujku 2021.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 9. svibnja 2021.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama (nositelj | 8. srpnja 2021.
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):
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