I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska verteSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par pankuronija periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot veéra literattira pieejamos datus par riskiem un iesp&jamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata,
ka neiromuskularas blokades lidzeklu, ieskaitot pankuronija, lietoSana anestgzijas laika varétu bt
saistita ar palielinatu pecoperacijas plausu komplikaciju risku. Nemot vera literattira pieejamos datus
par riskiem un iesp&jamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka ir pieradijumi c€loniskajai saistibai
starp pankuroniju un miopatiju.

PRAC secinaja, ka attiecigi ir jagroza pankuroniju saturosu zalu informacija.

Humano zalu savstarpgjas atzisSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDAh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par pankuroniju, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zaleém, kas satur aktivo vielu pankuroniju, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért€jumu ir jamaina zalu registracijas
nosactjumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur pankuroniju, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpas$niekiem nemt vera $o CMD# nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz8estais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.4. apakspunkts
Ir japievieno $ads bridinajums:

Tapat ka ar citiem neiromuskularas blokades Iidzekliem, pankuronijam ir zinots par rezidualu
neiromuskularu blokadi, kas var izraisit pécoperacijas komplikacijas. Vairakos petijumeos ir
pieradits, ka neiromuskularas blokades lidzeklu lieto§ana anestézijas laika var biit saistita ar
palielinatu pécoperacijas plausu komplikaciju risku. Lai noveérstu rezidualas neiromuskularas
blokades izraisitas komplikacijas, ieteicams ieverot vietéjas kliniskas prakses vadlinijas, tostarp
neiromuskularu novérosanu un neiromuskularas blokades atcelSanas lidzeklu lietoSanu, ja

nepieciesams.

Ir japievieno $ads bridinajums par miopatiju:

Regulari zinots par miopatiju péc ilgstoSas nedepolarizéjoSu neiromuskularas blokades Iidzeklu
lietoSanas intensivas terapijas nodala kopa ar kortikosteroidu terapiju. Tapéc pacientiem, kas
vienlaicigi sanem neiromuskularas blokades Iidzeklus un Kortikosteroidus, neiromuskularas
blokades lidzekla lietoSanas periods ir jasamazina lidz minimali iespéjamam.

. 4.8. apakSpunkts

Organu sistemu klasifikacijas sadala “Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi” japievieno
$ada nevelama blakusparadiba ar biezumu “nav zinami””:

Miopatija*

*Pec_dazadu neiromuskularo blokatoru Ilidzeklu lieto§anas intensivas terapijas nodala kopa ar
kortikosteroidiem ir zinots par miopatiju (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija
4. lesp€jamas blakusparadibas

Biezums nav zinams: muskulu vajums




1T pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDH vienosanas pienemsana

2020. gada julija CMDh sanaksme

Vieno$anas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2020. gada 21. septembris

Vieno$anas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2020. gada 5. novembris




