Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjeséa o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za pankuronij, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke o rizicima iz literature i vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC
smatra da bi primjena neuromuskularnih blokatora, ukljucujué¢i pankuronij, tijekom anestezije mogla
biti povezana s povecanim rizikom od poslijeoperacijskih pluénih komplikacija.

U pogledu dostupnih podataka o rizicima iz literature i vjerojatnog mehanizma djelovanja, PRAC
smatra da je ustanovljen uzro¢ni odnos izmedu pankuronija i miopatije.

PRAC je zakljucio da je shodno tome potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koje sadrze
pankuronij.

CMDh 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 pankuronij, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) pankuronij 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 pankuronij trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



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

Sazetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.4

Potrebno je uvrstiti sljedece upozorenje:

Kao $to je slucaj i s drugim neuromuskularnim blokatorima, kod primjene pankuronija
prijavljen je rezidualni neuromuskularni blok koji moze dovesti do poslijeoperacijskih
komplikacija. Nekoliko ispitivanja pokazalo je da bi primjena neuromuskularnih blokatora
tijekom anestezije mogla biti povezana s pove¢anim rizikom od poslijeoperacijskih plu¢nih
komplikacija. Kako bi se sprijecila pojava komplikacija zbog rezidualnog neuromuskularnog
bloka, preporucuje se pridrzavanje lokalnih smjernica za klini¢ku praksu, ukljuc¢ujuci
neuromuskularno praéenje i primjenu lijekova kojima se postize reverzija neuromuskularnog
bloka prema potrebi.

Potrebno je uvrstiti sljede¢e upozorenje o miopatiji:

Miopatija je bila redovno prijavljivana nakon dugotrajne primjene drugih nedepolarizirajucih
neuromuskularnih blokatora u jedinici intenzivnog lije¢enja u kombinaciji s terapijom
kortikosteroidima. Stoga je potrebno Sto viSe ograniditi razdoblje primjene neuromuskularnih
blokatora u bolesnika koji istodobno primaju neuromuskularne blokatore i kortikosteroide.

. Dio 4.8

Sljede¢u nuspojavu treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,,Poremecaje misi¢no-
kostanog sustava i vezivnog tkiva“ s ucestaloscu ,,nepoznato”:

Miopatija*

*Miopatija je bila prijavljena nakon primjene raznih neuromuskularnih blokatora u jedinici
intenzivnog lijeenja u kombinaciji s terapijom kortikosteroidima (vidjeti dio 4.4).

Uputa o lijeku
4. Moguce nuspojave

Nuspojava nepoznate ucestalosti: slabost u miSi¢ima




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u 7./2020.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 21. rujna 2020.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 5. studenog 2020.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




