Anexa I

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



Concluzii stiintifice

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

Avéand 1n vedere datele despre riscuri disponibile din literaturd, si avand in vedere un mecanism
plauzibil de actiune, PRAC considera ca utilizarea agentilor blocanti neuromusculari, inclusiv
pancuronium, in timpul anesteziei, ar putea fi asociatd cu un risc crescut de complicatii pulmonare
postoperatorii. Avand in vedere datele despre riscuri disponibile din literatura, si avand in vedere un
mecanism plauzibil de actiune, PRAC considera ca este stabilitd o legatura de cauzalitate intre
pancuronium $i miopatie.

PRAC a concluzionat ci informatiile despre produs pentru produsele care contin pancuronium 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 pancuronium, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin pancuronium este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin pancuronium sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detindtorii 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>
. Pct. 4.4
Trebuie addugata o atentionare dupd cum urmeaza:

La fel ca in cazul altor agenti blocanti neuromusculari, a fost raportat blocaj neuromuscular
rezidual pentru pancuronium, care poate conduce la complicatii postoperatorii. Citeva studii au
aratat ca utilizarea agentilor blocanti neuromusculari in timpul anesteziei ar putea fi asociata cu
un_risc _crescut de complicatii pulmonare postoperatorii. Pentru a preveni complicatiile care
rezulta din blocul neuromuscular rezidual, se recomanda ralierea la ghidurile locale de practica
clinici, inclusiv_monitorizarea neuromusculara si utilizarea agentilor pentru reversia blocului
neuromuscular atunci cand este cazul.

Trebuie addugata o atentionare despre miopatie dupa cum urmeaza:

A fost raportati in mod regulat miopatia dupa administrarea pe termen lung de agenti blocanti
neuromusculari non-depolarizanti in sectia de terapie intensivi, in asociere cu tratamentul cu
corticosteroizi. Prin urmare, pentru pacientii cirora li se administreazi atit agenti blocanti
neuromusculari cat si corticosteroizi, perioada de utilizare a agentului blocant neuromuscular
trebuie limitata cit mai mult posibil.

. Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie addugata la categoria ASO Tulburari musculo-scheletice si ale
tesutului conjunctiv, cu frecventd necunoscuta:

Miopatie*

* Miopatia a fost raportata dupa utilizarea diferitilor agenti blocanti neuromusculari in sectia
de terapie intensiva, in asociere cu corticosteroizi (vezi pct. 4.4).

Prospect

4. Reactii adverse posibile

Cu frecventd necunoscuta: Slibiciune musculari




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh 07/2020

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

21 septembrie 2020

Punerea in aplicare a acestei pozitii
de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

5 noiembrie 2020




