Anness I

Konkluzjonijiet xjentific¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal cisatracurium,
il-konkluzjonijiet xjentifici huma 1i gejjin:

In vista ta’ dejta disponibbli dwar it-treddigh (I-influwenza fuq it-tarbija mreddgha u z-Zmien ta’
astensjoni mit-treddigh) mil-letteratura medika u abbazi tal-profil farmakokinetiku, il-PRAC
ikkonkluda li t-taghrif dwar il-prodott ta’ prodotti li jkun fihom cisatracurium ghandu jigi emendat
skont dan.

In vista ta’ dejta disponibbli fuq xokk anafilattiku mil-letteratura medika u rapporti spontanji li
jinkludu kazijiet b’relazzjoni temporali mill-qrib, il-PRAC ikkonsidra li relazzjoni kazwali bejn
cisatracurium u xokk anafilattiku gie stabbilit. II-PRAC ikkonkluda li t-taghrif dwar il-prodott ta’
prodotti li fihom cistracurium ghandu jigi emendat skont dan.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢i maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal cisatracurium is-CMDh huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn
il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali li fih/fihom cisatracurium mhuwiex mibdul suggett
ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li l-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht 1-iskop
ta’ din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn
il-prodotti medicinali addizzjonali li fihom cisatracurium huma awtorizzati attwalment fl1-UE jew
huma suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri flI-UE, is-CMDh jirrakkomanda li 1-Istati
Membri kkonc¢ernati u l-applikant /id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq
din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness I1

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

o Sezzjoni 4.6

Il-kliem li gej ghandu jigi mizjud:

Treddigh

Mhux maghruf jekk cisatracurium jew il-metaboliti tieghu jigux eliminati fil-halib tal-bniedem.
Ir-riskju ghat-tarbija li ged tigi mreddgha ma jistax jigi eskluz. Madanakollu, minhabba l-hajja
gasira tieghu, influwenza fuq it-tarbija mreddgha mhix mistennija jekk l-omm terga’ tibda

tredda’ wara li l-effetti tas-sustanza jkunu sparixxew. Bhala prekawzjoni t-treddigh gshandu
jitwaqqaf waqt it-trattament u huwa rakkomandat li jkun hemm astjensjoni mit-treddigh li

jmiss ghal hames half-lives ta’ eliminazzjoni ta’ cisatracurium, i.e ghal madwar 3 sighat mill-
ahhar doza jew l-ahhar tal-infuzjoni ta’ cisatracurium.

o Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tigi maghduda taht disturbi tas-sistema immuni fis-sistema
tal-klassifika tal-organi bi frekwenza ta’ rari hafna:

Dejta ta’ wara t-tqeghid fis-suq

Reazzjoni anafilattika, Xokk anafilattiku

Reazzjonijiet anafilattici ta’ gradi diversi ta’ severita gew osservati wara l-ghoti ta’ agenti
imblokkaturi newromaskulari, li jinkludu xokk anafilattiku. B’mod rari hafna, reazzjonijiet
anafilatti¢i severi gew rapportati f’pazjenti li r¢evew cisatracurium flimkien ma’ sustanza anestetika
wahda jew aktar.

Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni 2

Tqala u treddigh

Impatt avvers ghal cisatracurium fugqg it-tarbija mreddgha ma jistax jigi eskluz, madanakollu ma
jkunx mistenni jekKk it-treddigh jerga’ jinbeda mill-gdid wara li l-effetti tas-sustanza jkunu
sparixxew. Cisatracurium jigi eliminat malajr mill-gisem. In-nisa ghandhom jastjenu
mit-treddigh ghal 3 sighat wara l-waqfien tat-trattament.

e Sezzjoni 4

Jekk ikollok reazzjoni allergika, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek minnufih. Is-sinjali jistghu
jinkludu:

o tharhir f"daqqa, ugigh fis-sider jew is-sider thossu ssikkat

e kpiepel tal-ghajnejn, il-wic¢, xofftejn, il-halq jew l-ilsien minfuhin

e raxx tal-gilda f*¢apep jew urtikarja fuq il-gisem

e kollass u xokk






Anness II1

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Marzu 2021

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

9 ta’ Mejju 2021

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq):

8 ta’ Lulju 2021
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