Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych cisatrakurium, wnioski naukowe sg nastgpujace:

W swietle dostepnych pochodzacych z literatury danych dotyczacych karmienia piersig (wptyw na
dziecko karmione piersig i czas trwania przerwy w karmieniu piersig) i na podstawie profilu
farmakokinetycznego, komitet PRAC uznal, Zze druki informacyjne produktow zawierajacych
cisatrakurium nalezy odpowiednio zmienic.

W $wietle dostepnych danych dotyczacych wstrzasu anafilaktycznego, pochodzacych z literatury

1 ze zgloszen spontanicznych, w tym przypadkéw, w ktorych stwierdzono Scisty zwiazek czasowy,
komitet PRAC uznal, ze wystepuje zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem cisatrakurium a wstrzgsem
anafilaktycznym. Komitet PRAC uznat, Ze druki informacyjne produktow zawierajacych cisatrakurium
nalezy odpowiednio zmieni¢.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych cisatrakurium grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynna cisatrakurium pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace cisatrakurium sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkre$lony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.6

Nalezy doda¢ nastepujacy tekst:

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy cisatrakurium lub jego metabolity przenikajg do mleka ludzkiego.

Nie mozna wykluczyé zagrozenia dla dziecka karmionego piersia. Jednak ze wzgledu na krotki
okres poltrwania nie jest spodziewany wplyw na dziecko karmione piersia, jesli matka wznowi
karmienie piersia po ustapieniu dzialania substancji. W celu zachowania ostroznosci nalezy
przerwa¢ karmienie piersia na czas leczenia i zalecane jest powstrzymanie sie od nastepnego
karmienia piersia na czas odpowiadajacy pieciu okresom péltrwania cisatrakurium w fazie
eliminacji, tj. na okolo 3 godziny od przyjecia ostatniej dawki lub zakonczenia infuzji
cisatrakurium.

. Punkt 4.8

Nalezy doda¢ nastepujace dziatanie niepozadane w kategorii ,,zaburzenia uktadu immunologicznego”
klasyfikacji uktadow i narzadéw (SOC) z czgstoscig wystepowania ,,bardzo rzadko™:

Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu

Reakcja anafilaktyczna, wstrzas anafilaktyczny

Obserwowano reakcje anafilaktyczne o roznym stopniu nasilenia po podaniu lekéw blokujacych
przewodnictwo nerwowo-mi¢$niowe, w tym wstrzas anafilaktyczny. Bardzo rzadko notowano cigzkie
reakcje anafilaktyczne u pacjentéw otrzymujacych cisatrakurium w potgczeniu z jednym lub wigkszg
liczba lekéw znieczulajacych.

Ulotka dla pacjenta

e Punkt?2
Ciaza i karmienie piersia

Nie mozna wykluczyé szkodliwego wplywu substancji cisatrakurium na dziecko karmione piersia,
jednak nie jest spodziewany jej wplyw, jesli karmienie piersia wznowi sie po ustapieniu jej
dzialania. Cisatrakurium jest szybko wydalane z organizmu. Kobieta nie powinna karmi¢ piersia
przez 3 godziny po zakonczeniu podawania leku.

e Punkt4
Reakcje alergiczne (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub pielegniarce. Moga wystapi¢ nastgpujace objawy:



nagly $wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej lub uczucie ucisku w klatce piersiowe;j
obrzek powiek, twarzy, warg, ust lub jezyka

grudkowata wysypka skorna lub ,,pokrzywka” w dowolnym miejscu na ciele

zapas¢ i wstrzas.



Aneks IIT

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w marcu 2021 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 9. maja 2021 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 8. lipca 2021 1.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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