I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a ciszatrakuriumra
vonatkozo6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a szakirodalomban rendelkezésre 4llo, a szoptatassal kapcsolatos adatokra (a szoptatott
csecsemdre gyakorolt hatas és a szoptatastol vald tartdzkodas ideje), valamint a farmakokinetikai
profil alapjan a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a ciszatrakuriumot tartalmazé készitmények
kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Tekintettel az anafilaxias sokkrol rendelkezésre allo, szakirodalombol szarmazo adatokra és a spontan
jelentésekre, ideértve a szoros idébeli Osszefiiggést mutato eseteket is, a PRAC ugy véli, hogy az
ok-okozati dsszefliggés megallapithatd a ciszatracurium alkalmazasa és az anafilaxias sokk kozott. A
PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a ciszatrakuuriumot tartalmazoé készitmények kisérdiratait
ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A ciszatrakuriumra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a ciszatrakurium hatéanyagot tartalmazo gydgyszerek elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, ciszatrakuriumot
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelldképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az Uj szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Alkalmazasi el6iras

. 4.6 pont

A kovetkez6 szoveggel egésziil ki:

Szoptatas

Nem ismert, hogy a ciszatrakurium vagy metabolitjai kivalasztodnak-e a human anyatejbe.

A szoptatott csecsemdt érinté kockazat nem zarhatoé ki. A rovid felezési idé miatt azonban, ha az
anya a hatéanyag hatdsainak megsziinése utan kezdi tijra a szoptatast, nem varhaté a szoptatott

csecsemét érinté hatas. Ovintézkedésként a kezelés ideje alatt abba kell hagyni a szoptatast, és
ciszatrakurium eliminacios felezési idejének otszoroséig ajanlott lemondani a szoptatasroél, azaz

srer

o 4.8 pont

Az alabbi mellékhatast kell beilleszteni a szervrendszer szerinti csoportositas ,,Immunrendszeri
betegségek ¢€s tlinetek” pontjaba ,,nagyon ritka” gyakorisaggal:

Forgalomba hozatal utani adatok

Anaphylaxias reakcio, anaphylaxias sokk

Neuromuscularis blokkolok alkalmazasat valtozo stlyossagu anaphylaxias reakciok kovethetik,
koztiik anaphylaxids sokk. Nagyon ritkan eléfordult stilyos anaphylaxias reakcio olyan betegeknél,
akik a ciszatrakuriumot egy vagy tobb anesztetikummal egylitt kaptak.

Betegtajékoztato

. 2. pont

Terhesség és szoptatas

Nem zarhaté ki, hogy a ciszatrakurium a szoptatott gyermekre kedvezétlen hatasi, de ha a
szoptatast a gyégyszer hatasainak megsziinése utan kezdik tijra, akkor ilven hatas nem varhato.

A ciszatrakurium gvorsan Kiiiriil a szervezetbol. A kezelés abbahagyasa utan 3 oran keresztiil
tartézkodni kell a szoptatastol.

o 4. pont
Allergias reakciok (10 000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

Ha allergias reakciot észlel, azonnal kozolje kezel6orvosaval vagy a szakszemélyzettel. Ennek tiinetei
a kovetkezdk lehetnek:

o hirtelen fellépd zihalas, mellkasi fajdalom vagy mellkasi szoritd érzés,
o a szemhéjak, az arc, ajkak, szajnyalkahartya vagy a nyelv duzzanata,
o kidudorodoé borkiiitések vagy csalankiiités barhol a testen,

o eszméletvesztés és sokk.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. marciusi CMDh lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2021. majus 9.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2021. julius 8.
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