Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astaeour fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir cisatracurium eru visindalegu nidurstddurnar
svohlj6dandi:

[ 1josi fyrirliggjandi gagna um brjéstagjof (vardandi ahrif 4 barn 4 brjosti og tima sem stédva &
brjostagjof timabundid) ur heimildum og 4 grundvelli lyfjahvarfa, hefur PRAC komist ad peirri
nidurstodu ad breyta skuli upplysingunum um lyf sem innihalda cisatracurium til samraemis.

i 1j0si fyrirliggjandi gagna um ofnzemislost tr heimildum og tilkynningum eftir markadssetningu, par
me0 talin tilvik par sem um er ad ra&da naid timabundid samband, telur PRAC sannad ad um
orsakasamband a milli cisatracurium og ofnaemislosts sé ad rae0a. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad
breyta skuli upplysingunum um lyf sem innihalda cisatracurium til samramis.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir cisatracurium telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli avinnings
og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda cisatracurium, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda cisatracurium og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda f4 markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstoou CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja meo landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.6

Baeta skal vio eftirfarandi ordalagi:

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort cisatracurium eda umbrotsefni pess skiljast Gt 1 brjostam;jolk.

EKKi er haegt ao utiloka hgettu fyrir barn a brjosti. Hins vegar, vegna hins stutta
helmingunartima lyfsins, er ekki buist vido ad pao hafi ahrif a barn a brjosti ef modirin hefur
brjostagjof ad nyju eftir ao ahrif lyfsins hafa dvinad. Til 6ryggis 4 a0 haetta brjostagjof medan a
medfero stendur og meaelt er med pvi ad fresta brjostagjof i fimm helmingunartima brotthvarfs
cisatracurium, b.e. i um pad bil 3 klukkustundir eftir sidasta skammtinn eda eftir a0 innrennsli
cisatracurium er lokid.

. Kafli 4.8

Beeta skal eftirfarandi aukaverkun vid liffeeraflokkinn Onaemiskerfi med tidnina kemur 6rsjaldan fyrir:

Gogn eftir markadssetningu
Bradaofnaemi, Ofnzemislost

Bradaofnzmi 4 mismunandi alvarleikastigi hefur komid fram eftir gjof véovaslakandi lyfja, par med
talio ofnzemislost. Orsjaldan hefur verio tilkynnt um alvarlegt bradaofnami hja sjuklingum sem fa
cisatracurium samhlida einu eda fleiri deyfingarlyfjum.

Fylgisedill

e Kafli2
Medganga og brjéstagjof

EKKi er haegt a0 utiloka skadleg ahrif cisatracurium a barn a brjosti, en ekKi er buist vio slikum
ahrifum ef brjostagjof er hafin a0 nvju eftir a0 ahrif lyfsins hafa dvinad. Cisatracurium sKkilst
hratt ar likamanum. Konur skulu fresta brjéstagjof i 3 klukkustundir eftir a0 medfero er lokio.

e Kafli4
Ofnaemisviobrogd (kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

Ef pu ferd ofnemisvidbrogd skaltu lata leekninn eda hjukrunarfreedinginn tafarlaust vita. Einkennin
geta m.a. verio:

* skyndilegt mas, brjostverkur eda pyngsli fyrir brjosti
* bolga i augnlokum, andliti, vérum, munni eda tungu
* Oslétt huoutbrot eda ofsakladi, hvar sem er a likamanum

* lémognun og lost



Vidauki 111

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timaagetlun fyrir innleidingu & niourstoounni

Sampykki CMDh 4 nidurstédunni: CMDh fundur mars 2021

byodingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til | 9. mai 2021
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 8.juli 2021
(umso6kn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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