Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frdn kommittén for sékerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for cisatracurium dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéingliga data om amning (péverkan p& det ammade barnet och tid att avsta fran
amning) i litteraturen och baserat pa den farmakokinetiska profilen har PRAC dragit slutsatsen att
produktinformationen om produkter som innehéller cistracurium ska dndras pa motsvarande sitt.

Mot bakgrund av tillgéingliga data om anafylaktisk chock frén litteraturen och spontana rapporter,
inklusive fall med ett néra tidsmassigt samband, anser PRAC att ett orsakssamband mellan cisatracurium
och anafylaktisk chock ér faststdllt. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen om produkter som
innehaller cisatracurium ska éndras.

CMD(h) instimmer med de vetenskapliga slutsatser som dragits av PRAC.

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forséljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for cisatracurium anser CMD(h) att nytta-riskforhéllandet for
lakemedlet (1dkemedlen) som innehéller cisatracurium &r oforédndrat under forutséttning att de foreslagna
dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsiljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska dndras. I den mén ytterligare likemedel som innehaller cisatracurium for ndrvarande dr godkénda i EU
eller genomgér framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat
och sdkanden/ Innehavare av godkdnnande for forsiljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda liikemedlet (de nationellt godkiinda
likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

° Avsnitt 4.6

Foljande text ska ldggas till:

Amning

Det dr inte kidnt om cisatracurium eller dess nedbrytningsprodukter utsondras i brostmjolk.

En risk for det ammade barnet kan inte uteslutas. P4 grund av den korta halveringstiden bor
paverkan pia det ammade barnet inte forvintas om modern startar om amningen efter att
substansens effekter har avklingat. Som en forsiktighetsitgird ska amningen avbrytas under
behandlingen och det rekommenderas att man avstar fran nista amning under fem halveringstider

for cisatracurium, dvs i cirka 3 timmar efter den sista dosen eller avslutad infusion av
cisatracurium.

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska ldggas till under Immunsystemet med frekvensen sillsynta:
Uppgifter efter godkédnnande for forséljning

Anafylaktisk reaktion, Anafylaktisk chock

Anafylaktiska reaktioner av olika svarighetsgrad har observerats efter administrering av neuromuskulart
blockerande medel, inklusive anafylaktisk chock. I mycket séllsynta fall har svara anafylaktiska
reaktioner rapporterats hos patienter som fatt cisatracurium i samband med ett eller flera narkosmedel.

Bipacksedeln

e Avsnitt 2
Graviditet och amning

En negativ effekt av cisatracurium pa det ammade barnet kan inte uteslutas, men forvintas inte om
amningen startas om efter att substansens effekter har avklingat. Cisatracurium forsvinner snabbt

fran kroppen. Kvinnor bor avsta frian att amma i 3 timmar efter att behandlingen avslutats.

e Avsnitt 4
Allergiska reaktioner (kan forekomma hos mindre dn 1 av 10 000 personer)
Tala genast om for lakaren eller sjukskoterskan om du fér en allergisk reaktion. Tecknen kan omfatta:

*plotsliga vésningar, brostsmérta eller tranghetskénsla i brostet



ssvullnad av 6gonlock, ansikte, ldppar, mun eller tunga
ectt knoligt hudutslag eller "nésselutslag” var som helst pa kroppen

+kollaps och chock.
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Tidtabell for implementering av detta stéiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stidllningstagande:

Mars 2021 CMD8H)-mote

Overforing av dversittningarna av 9 maj 2021
stdllningstagandets bilagor till nationella behoriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 8 juli 2021

stdllningstagandet(]
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):
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