Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za pankuronij so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Glede na razpolozljive podatke o tveganjih iz literature in glede na verjetni mehanizem delovanja
odbor PRAC meni, da je uporaba blokatorjev zivéno-miSi¢nega prenosa, vklju¢no s pankuronijem,
med anestezijo lahko povezana z zveCanim tveganjem za pooperativne zaplete na pljucih. Glede na
razpolozljive podatke o tveganjih iz literature in glede na verjetni mehanizem delovanja odbor PRAC
meni, da obstaja vzro¢na povezava med pankuronijem in miopatijo.

Odbor PRAC je zakljudil, da je treba spremeniti informacije o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo
pankuronij.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.
Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za pankuronij skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in
tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) pankuronij, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela staliS¢e, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo pankuronij, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoc¢a, da zadevne drzave ¢lanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.



Priloga I1

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
poddrtano in oznadeno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacdilnosti zdravila
. Poglavje 4.4
Dodati je treba naslednje opozorilo:

Kot pri drugih blokatorijih Zivéno-miSi¢nega prenosa so pri pankuroniju porocali o rezidualni
blokadi Zivéno-miSi¢nega prenosa, ki lahko privede do pooperativnih zapletov. Ve Studij je
pokazalo, da je uporaba blokatorjev Zivéno-miSi¢nega prenosa med anestezijo lahko povezana z
zveCanim tveganjem za pooperativne zaplete na pljucih. Za preprecitev zapletov, ki so posledica
rezidualne blokade Zivéno-miSi¢nega prenosa, je priporocljivo upostevati lokalne smernice
kliniéne prakse, vklju¢no s spremljanjem zivéno-miSi¢cnega prenosa in uporabo zdravil za
prekinitev blokade Zivéno-miSi¢nega prenosa, kadar je to primerno.

Dodati je treba naslednje opozorilo o miopatiji:

V _enotah za intenzivno nego so, po dolgotrajni uporabi drugih nedepolarizirajo¢ih blokatorjev
Zivéno-miSiénega prenosa v _kombinaciji z zdravljenjem s kortikosteroidi redno porocali o
miopatiji. Pri bolnikih, ki prejemajo blokatorje zivéno-miSi¢nega prenosa in kortikosteroide,
mora biti obdobje uporabe blokatorja zivéno-miSi¢nega prenosa zato ¢im krajse.

. Poglavje 4.8

Pri organskem sistemu "Bolezni miSicno-skeletnega sistema in vezivnega tkiva" je treba pri
pogostnosti "neznana" dodati naslednji nezeleni uc¢inek:

miopatija*

*(O miopatiji so porocali v enotah za intenzivno nego po uporabi razli¢nih blokatorjev Zivéno-
miSi¢nega prenosa v kombinaciji s kortikosteroidi (glejte poglavije 4.4).

Navodilo za uporabo

4. Mozni nezeleni u¢inki

Neznana pogostnost: miSi¢na oslabelost
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Casovnica za uveljavitev tega staliSca



Casovnica za uveljavitev tega staliSca

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh 07/2020

Posredovanje prevodov prilog k staliscu
pristojnim nacionalnim organom:

21. september 2020

Uveljavitev stali§¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

5. november 2020




