CZ PAR

Nazev (lé¢iva latka/ pripravek)

ATRACURIUM
Cislo procedury
IE/W/0008/pdWS/001
ART. 45

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII

Tracrium 10mg/ml

INN

Atracurium ( Atracurii besylas)

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

SCHVALENE INDIKACE

Myorelaxancia

ATC KOD

MO3AC04

LEKOVA FORMA, SiLA

injekéni roztoky - 10mg/ml

infuzni roztoky - 10mg/ml

INDIKACNI SKUPINA

63

ZMENA V SmPC

42,51

ZMENA V PIL

Ne




DOPORUCENI (aprava znéni pfislusnych bod SmPC)
(PAR se tyka zejména poddvdni novorozenciim, resp. détem mladsim 1 mésice véku.)
»Nedoporucuje se Zadnd zména v indikacich a ddvkovani.

Stanovisko informujici o nedostatku dat je tfeba zahrnout do bodu 4.2 SmPC. Nicméné do bodu 5.1 je
vhodné doplinit informace tykajici se variability tc¢inku u novorozenct, které mohou byt pfinosné
Z klinického hlediska; proto je doporucen ndsledujici text;”

SmPC
Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani

Pouziti u novorozencll: Podavani Trakria novorozenciim se nedoporucuje, jelikoZ dostupna data jsou
nedostatec¢na (viz bod 5.1).

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Pediatricka populace:

Omezené literarni Udaje tykajici se novorozenct naznaduji v porovnani s détskou populaci variabilitu
v nastupu a délce trvani ucinku atrakuria v této skupiné pacient( (viz bod 4.2).



