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 pankuronium, wnioski naukowe sg nastgpujace:

Biorac pod uwagg dane dostgpne w piSmiennictwie dotyczace zagrozen oraz prawdopodobny
mechanizm dziatania, komitet PRAC uznal, Ze stosowanie podczas znieczulenia produktow
leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe, w tym pankuronium, moze wigzac si¢
ze zwigkszonym ryzykiem pooperacyjnych powiktan ptucnych.

Bioragc pod uwage dane dostgpne w pismiennictwie dotyczace zagrozen oraz prawdopodobny
mechanizm dziatania, komitet PRAC stwierdzil, ze istnieje zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy
stosowaniem pankuronium a wystgpowaniem miopatii.

Komitet PRAC uznal, ze w zwigzku z powyzszym do drukéw informacyjnych produktow leczniczych
zawierajacych pankuronium nalezy wprowadzi¢ stosowne zmiany.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

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

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



Aneks II

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



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4
Nalezy dodac¢ nastgpujgce ostrzezenie:

Podobnie jak w przypadku innych produktéow leczniczych blokujacych przewodnictwo
nerwowo-miesniowe, u pacjentow otrzymujacych pankuronium notowano wystepowanie
resztkowej blokady przewodnictwa nerwowo-miesniowego, mogacej prowadzi¢ do powiklan
pooperacyjnych. W Kkilku badaniach wykazano, Ze stosowanie podczas znieczulenia produktow
leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-miesniowe moze wiazac sie ze zwiekszonym
ryzykiem pooperacyinych powiklan plucnych. Aby zapobiec powiklaniom wynikajacym z
resztkowej blokady nerwowo-miesniowej, zaleca sie przestrzeganie miejscowych wytycznych
dotyczacych praktyki klinicznej, obejmujacych monitorowanie przewodnictwa nerwowo-
miesniowego oraz, w stosownych przypadkach, stosowanie lekow odwracajacych blokade
nerwowo-miesniowa.

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie dotyczace miopatii:

Po dlugotrwalym podawaniu na oddziatach intensywnej opieki medycznej (OIOM) innych
niedepolaryzujacych lekéw zwiotczajacych blokujacych przewodnictwo nerwowo-miesniowe, w
skojarzeniu z kortykosteroidami, regularnie notowano przypadKki miopatii. W zwiazku z tym u
pacjentow otrzymujacych zarowno produkty lecznicze blokujace przewodnictwo nerwowo-
miesniowe, jak i kortykosteroidy, produkt leczniczy blokujacy przewodnictwo nerwowo-
miesniowe nalezy stosowac jak najKkrocej.

. Punkt 4.8

Do kategorii ,,Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej” klasyfikacji uktadow i narzadow
nalezy doda¢ nastgpujace dziatanie niepozadane z czg¢sto$cig wystepowania ,,cz¢sto$¢ nieznana’:
miopatia*

*Po podawaniu na oddzialach intensywnej opieki medycznej (OIOM) roznych Srodkow
zwiotczajacych blokujacych przewodnictwo nerwowo-mieSniowe w skojarzeniu z
kortykosteroidami, regularnie notowano wystepowanie miopatii (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos¢ nieznana: oslabienie mie$ni




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w lipcu 2020 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska | 21. wrzesnia 2020 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 5. listopada 2020 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




