Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre cisatraktirium st vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade dostupnych udajov o dojceni (vplyv na dojcené dieta a Cas, po ktory ma byt dojcenie
prerusené) z literatury a na zaklade farmakokinetického profilu dospel vybor PRAC k zaveru, ze
informacie o lieku pre lieky obsahujuce cisatrakurium sa maji zodpovedajicim sposobom zmenit’ a
doplnit’.

Vzhl'adom na dostupné daje o anafylaktickom Soku z literatiry a spontannych hlaseni, vratane pripadov s
blizkym ¢asovym vztahom, sa vybor PRAC domnieva, Ze existuje pri¢inna suvislost’ medzi cisatraktiriom
a anafylaktickym Sokom. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o lieku pre lieky obsahujice
cisatrakurium sa maji zodpovedajicim sposobom zmenit’ a doplnit’.

Koordinacna skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre cisatraktirium je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) cisatrakiirium je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté clenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce cisatraktirium, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europskej tnii, alebo su predmetom
buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych €asti informacii o lieku maju byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciarkintty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast’ 4.6

Nasledujuci text sa ma doplnit’:

Dojcenie

Nie je zname, i sa cisatrakirium alebo jeho metabolity vylucuji do I'udského mlieka.

Nie je mozné vylucdit’ riziko pre dojéené diet’a. AvSak kvoli kratkemu biologickému pol¢asu sa
neocakava vplyv na dojéené diet’a, ak matka opit’ za¢ne dojcit’ po odzneni u¢inkov lieciva. Ako
preventivne opatrenie sa ma prerusit’ dojéenie pocas lieCbyv a odporica sa zdrzat’ sa d’alSieho
dojcenia pocas piatich eliminaénych polcasov cisatrakiiria, t.j. asi 3 hodiny po poslednej davke alebo
po ukonceni infiizie cisatrakuria.

. Cast’ 4.8

Nasledujtica neziaduca reakcia sa ma doplnit’ do triedy organovych systémov ,,Poruchy imunitného
systému‘ s frekvenciou vyskytu ,,vel'mi zriedkavé®:

Udaje ziskané po uvedeni lieku na trh

Anafylakticka reakcia, Anafylakticky Sok

Po podani blokatorov neuromuskularneho prenosu sa pozorovali anafylatické reakcie rozneho stupna
zavaznosti, vratane anafylatického Soku. Vel'mi zriedkavo sa zaznamenali zavazné anafylatické reakcie
u pacientov, ktori dostavaju cisatrakarium spolu s jednym alebo viacerymi anestetikami.

Pisomna informacia pre pouZivatela
o (ast2
Tehotenstvo a dojcenie

Nie je mozné vylucit’ nepriaznivy vplyv cisatrakiuria na dojéené diet’a, neo¢akava sa vSak, ak sa
v dojceni pokracuje az po odzneni uéinkov liefiva. Cisatrakirium sa ryvchlo vylucuje z tela. Zeny
maju prerusit’ dojéenie na 3 hodiny po ukonéeni liecby.

o Cast4
Alergické reakcie (ovplyviiuji menej ako 1 z 10 000 osdb)

Ak mate alergicku reakciu, okamzZite to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. Prejavy
alergickej reakcie mozu zahfiat’:



* nahly sipot, bolest” hrudnika alebo pocit tlaku v hrudniku
* opuch o¢nych vie€ok, tvare, pier, Gst alebo jazyka
* hr¢kovita kozna vyrazka alebo zihl'avka kdekol'vek na tele

» omdlenie a Sokovy stav.



Priloha ITI

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh marec/2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 09/05/2021
vnutro$tatnym organom:
Vykonanie stanoviska 08/07/2021

¢lenskymi Statmi (predloZenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):
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