I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto cisatrakurio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgiant | turimus literattiros duomenis apie Zindymg (jtaka Zindomam kuidikiui ir laikas
susilaikyti nuo Zindymo) ir remiantis farmakokinetiniu profiliu, PRAC nusprend¢, kad vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra cisatrakurio, informaciniai dokumentai turéty buti atitinkamai atnaujinti.

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie anafilaksinj Soka i$ literatiiros ir spontanisky pranesimy,
jskaitant atvejus, turin¢ius glaudy laiking rysj, PRAC mano, kad prieZastinis rySys tarp cisatrakurio ir
anafilaksinio Soko yra nustatytas. PRAC nusprend¢, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
cisatrakurio, informaciniai dokumentai turéty buti atitinkamai atnaujinti.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél cisatrakurio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra cisatrakurio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra cisatrakurio, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §i CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.6 skyrius
Pridedamas nurodytas tekstas:
Zindymas

Nezinoma, ar cisatrakurio ar jo metabolity patenka ] motinos pieng.

Negalima atmesti Zindomam kiidikiui keliamo pavojaus. Visgi, dél trumpo pusinés eliminacijos
laiko, poveikio zindomam kiidikiui néra tikimasi, jei motina pradeda Zindyti po to, kai
veikliosios medZiagos poveikis baigiasi. Dél atsargumo, Zzindymas turéty biiti nutrauktas gydymo
metu ir rekomenduojama susilaikyti nuo kito Zindymo penkis cisatrakurio pusinés eliminacijos
periodus, t.y. mazdaug 3 valandas po paskutinés cisatrakurio dozés ar infuzijos pabaigos.

. 4.8 skyrius

Organy sistemy klasés skyriuje imuninés sistemos sutrikimai reikia jrasyti toliau nurodyta
nepageidaujama reakcijg, nurodant pasireiSkimo daznj kaip labai reta:

Duomenys vaistg pateikus j rinka

Anafilaksiné reakcija, anafilaksinis Sokas

Ivairaus sunkumo anafilaksinés reakcijos buvo pastebétos pavartojus nervy ir raumeny jungtj
blokuojanciy preparaty, jskaitant anafilaksini $oka. PranesSta apie labai retai pasitaikiusias sunkias
anafilaksines reakcijas, kurios pasirei$ké pacientams, vartojusiems cisatrakurj kartu su vienu ar keliais
anesteziniais vaistiniais preparatais.

Pakuotés lapelis

e 2 skyrius
Neéstumas ir Zindymas

Negalima atmesti cisatrakurio keliamo neigiamo poveikio Zindomam Kudikiui, visgi, jo néra
tikimasi, jei Zindoma po to, kai veikliosios medziagos poveikis baigiasi. Cisatrakuris greitai
pasiSalina i§ organizmo. Moteris turétu susilaikyti nuo Zindvmo 3 valandas po gvdymo pabaigos.

e 4 skyrius
Alerginés reakcijos (pasireiskiancios reciau kaip 1 pacientui i§ 10000)

Jeigu Jums pasireiSké alerginé reakcija, nedelsiant pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Pozymiai
gali biti:

e staigus $vokstimas, kriitinés skausmas ar kriitinés spaudimas
e akiy voky, veido, ltpy, burnos ar liezuvio patinimas
e gumbuotas odos bérimas ar ,,dilgéliné* bet kurioje kiino vietoje
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e kolapsas ir Sokas.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2021 kovo CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2021-05-09
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2021-07-08
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymejimo
salygas)
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