I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto pankuronio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | mokslingje literatiiroje esamus duomenis apie rizikg ir atsizvelgdamas j tikéting
veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad periferiniai miorelaksantai, jskaitant pankuronj,
vartojant anestezijos metu, gali biti susijusios su padidéjusia plauciy komplikacijy po operacijos
rizika.

Atsizvelgdamas | mokslingje literatiiroje esamus duomenis apie rizikg ir atsizvelgdamas j tikéting
veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad yra priezastinis rySys tarp pankuronio ir
miopatijos.

PRAC nusprendg¢, kad atitinkamai turi biiti atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
pankuronio, vaistinio preparato informaciniai dokumentai.

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

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

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



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) 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
. 4.4 skyrius
Reikia jtraukti toliau nurodyta jspéjima.

Gauta praneSimuy apie pankuronio (Kkaip ir Kkitu periferiniu miorelaksantu) sukelta lieckamaja
nervo ir raumens jungties blokada, dél kurios gali Kilti pooperaciniy komplikaciju. Keletas
tyrimu parodé, kad anestezijos metu vartojant periferiniu miorelaksantu padidéja pooperaciniu
plaudiu komplikaciju rizika. Siekiant iSvengti komplikaciju, kylan¢iu dé¢l liekamosios nervo ir
raumens jungties blokados, rekomenduojama laikytis vietiniu Kklinikinés praktikos gairiu,
jskaitant mioneuralinés biiklés stebéjima ir, jeigu reikia, nervo ir raumens jungties blokada
nutraukianciu medziagu vartojima.

Reikia jtraukti toliau nurodyta jspéjima dél miopatijos.

Reguliariai gaunama praneSimu apie miopatija, iSsivys€iusia intensyviosios terapijos skvriuje
ilgai skiriant kitu nedepoliarizuojanciu periferiniu miorelaksantu derinyje su kortikosteroidu
terapija. Todél pacientams, kuriems skiriama periferiniu miorelaksanty Kkartu su
kortikosteroidais, periferiniu miorelaksantu reikia vartoti kuo trumpiau.

. 4.8 skyrius

I organy sistemy klasés (OSK) ,,Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai‘ reikia jtraukti
toliau pateikta nepageidaujama reakcija, jos daznj nurodant kaip nezinoma:

Miopatija*

*Gauta praneSimuy apie miopatija, iS§sivysCiusia intensyviosios terapijos skyriuje skiriant jvairiu
periferiniy miorelaksanty derinyje su kortikosteroidais (Zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas. Raumenu silpnumas




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. liepos mén. CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymeéjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020-09-21
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2020-11-05




