Anexo I

Conclusoées cientificas e fundamentos da alteragao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducio no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagao do PRAC sobre os relatdrios periodicos de seguranga (RPS)
para pancuronio, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Em vista dos dados disponiveis na literatura sobre os riscos e em vista de um mecanismo de agdo
plausivel, o PRAC considera que a utilizagdo de agentes bloqueadores neuromusculares, incluindo o
pancurdnio, durante a anestesia pode estar associada a um risco acrescido de complica¢des pulmonares
no pos-operatorio.

Em vista dos dados disponiveis na literatura sobre os riscos e em vista de um mecanismo de ag¢ao
plausivel, o PRAC considera estar estabelecida uma relagdo causal entre o pancurénio e miopatia.

O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento de medicamentos que contém pancuroénio deve
ser corrigida em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.
Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a pancurénio, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) pancurdnio se mantém inalterado na condigdo de
serem introduzidas as alteragdes propostas na informacao do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
pancurdnio estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos ¢ o requerente/titulares das
autorizagoes de introdu¢do no mercado tomem em devida consideragdo esta posicdo do CMDh.



Anexo 11

Alteragoes a Informacio do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rastrade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccdo 4.4
Deve ser acrescentada uma adverténcia com a seguinte redacao:

Tal como acontece com outros agentes bloqueadores neuromusculares, foi comunicado bloqueio
neuromuscular residual para o pancuronio, o qual pode resultar em complicacées no pos-
operatorio. Varios estudos demonstraram que a utilizacao de agentes bloqueadores
neuromusculares durante a anestesia podia estar associada a um risco acrescido de complicacoes
pulmonares no pés-operatorio. De modo a prevenir as complicacoes resultantes de um bloqueio
neuromuscular residual, recomenda-se a adesao as linhas de orientacao de pratica clinica locais,
incluindo a monitorizacio neuromuscular e a utilizacio de agentes de reversiao do bloqueio
neuromuscular, quando apropriado.

Deve ser acrescentada uma adverténcia sobre miopatia com a seguinte redagao:

Tem sido comunicada, com regularidade, miopatia apés administracao de longa de duracéo de
outros agentes bloqueadores neuromusculares nao despolarizantes na UCI em associacio com
corticoterapia. Por conseguinte, para os doentes a receber agentes bloqueadores
neuromusculares e corticosteroides, o periodo de utilizacio do agente bloqueador
neuromuscular deve ser limitado o mais possivel.

. Sec¢do 4.8

Deve ser adicionada a seguinte reacdo adversa a CSO “Afegdes musculosqueléticas e dos tecidos
conjuntivos” com uma frequéncia “desconhecido”:

Miopatia*

*Tem sido comunicada miopatia apds a utilizacao de varios agentes bloqueadores
neuromusculares na UCI em associacdo com corticosteroides (ver seccio 4.4).

Folheto Informativo
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Frequéncia “desconhecido”: Fraqueza muscular




Anexo III

Calendario para a implementacio da presente posicao



Calendario para a implementacio da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de 07/2020

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicdo:

21 de setembro de 2020

Implementacdo da posigado

pelos Estados-Membros (apresentacao da
alteragdo pelo titular da Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado):

5 de novembro de 2020




