Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru cisatracurium, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind alaptarea (influenta asupra
sugarului alaptat si timpul pentru abtinere de la alaptare) si pe baza profilului farmacocinetic, PRAC
a concluzionat cd informatiile despre produs privind produsele care contin cisatracurium trebuie
modificate in consecinta.

Avand 1n vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind socul anafilactic si rapoartele
spontane, inclusiv cazurile cu o stransa relatie temporala, PRAC considera ca este exista o relatie de
cauzalitate Intre cisatracurium si socul anafilactic. PRAC a concluzionat ca informatiile despre produs
privind produsele care contin cisatracurium trebuie modificate in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru cisatracurium, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin cisatracurium este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin cisatracurium sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Punctul 4.6

Trebuie addugata urméatoarea formulare:

Alaptarea

Nu se cunoaste dacé cisatracurium sau metabolitii sdi sunt excretati in laptele uman.

Nu poate fi exclus un risc pentru sugarul aldptat. Cu toate acestea, din cauza timpul de
injumatitire plasmatica scurt, nu este de asteptat o influenta asupra sugarului aliptat daca
mama reia aliptarea dupa ce efectele substantei au disparut. Ca masura de precautie, alaptarea
trebuie intrerupti in timpul tratamentului si se recomandi abtinerea de la urmitoarea aliptare

pe durata a cinci perioade de injumititire plasmatici prin eliminare ale cisatracurium, adici
timp de aproximativ 3 ore dupa ultima doza sau de la sfiarsitul perfuziei cu cisatracurium.

. Punctul 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la categoria Tulburari ale sistemului imunitar din
clasificarea pe aparate, sisteme si organe (ASO), cu frecventa ,,foarte rare”:

Informatii dupa punerea pe piata
Reactie anafilactica, soc anafilactic

Dupa administrarea de blocante neuromusculare, au fost observate reactii anafilactice de diferite grade
de severitate, inclusiv soc anafilactic. Foarte rar, au fost raportate reactii anafilactice severe la
pacientii carora li s-a administrat cisatracurium in asociere cu unul sau mai multi agenti anestezici.

Prospect

*  Punctul 2
Sarcina si alaptarea

Nu poate fi exclus un impact negativ al cisatracurium asupra copilului aliptat, totusi acesta nu
este asteptat daca alaptarea este reluata dupa ce efectele substantei au disparut. Cisatracurium
este rapid eliminat din corp. Femeile trebuie sa se abtina de la alaptare timp de 3 ore dupa
intreruperea tratamentului.

*  Punctul 4
Reactii alergice (afecteazd mai putin de 1 din 10.000 de persoane)

Daca aveti o reactie alergica, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Semnele pot include:

* respiratie suierdtoare brusca, dureri in piept sau presiune la nivelul pieptului
 umflarea pleoapelor, fetei, buzelor, gurii sau limbii
* 0 eruptie trecatoare pe piele sub forma de noduli sau ,,urticarie”, oriunde pe corpul dumneavoastra

* colaps si soc.



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Martie 2021 reuniunea CMDh

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 9 Mai 2021
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 8 Tulie 2021
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