Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) cisatrakuria byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k literdrnim dostupnym datiim o kojeni (popisujicich vliv na kojen¢ dit¢ a dobu, po kterou ma
byt kojeni preruseno) a na zaklad¢é farmakokinetického profilu dospél vybor PRAC k zavéru, ze informace
o ptipravcich obsahujicich cisatrakurium maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

S ohledem na dostupna data o anafylaktickém Soku z literatury a spontannich hlaseni, véetné piipadi
s uzkou ¢asovou souvislosti, je vybor PRAC toho nazoru, Ze kauzalni souvislost mezi cisatrakuriem a
anafylaktickym Sokem je prokézdna. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o ptipravcich
obsahujicich cisatrakurium maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveru tykajicich se cisatrakuria skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pfinost a rizik 1é¢ivych ptipravkll obsahujicich cisatrakurium ziistava nezménény, a to pod podminkou, ze
v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem cisatrakuria nebo jsou takové piipravky pfedmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zG¢astnéné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny a
tuéné, vymazany text preSkrtnuty)

Souhrn udaji o pfipravku

. Bod 4.6

Ma byt ptidan nasledujici text:

Kojeni

Neni znamo, zda se cisatrakurium/jeho metabolity vylucuji do lidského matetského mléka.

Nelze vyloudit riziko pro kojené dité. Vzhledem ke kratkému polocasu se v§ak neofekava vliv na
kojené dité, pokud matka znovu zahaji kojeni aZ po odeznéni ucinki latky. Jako preventivni
opatireni ma bvt kojeni béhem 1é¢by preruseno a doporuduje se zdrzZet se dal§iho kojeni po dobu péti
eliminacnich polocasu cisatrakuria, tj. pFibliZzné 3 hodiny po posledni davce nebo po ukonceni infuze
cisatrakuria.

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci ¢inek ma byt pfidan do tfidy organovych systémt Poruchy imunitniho systému
s frekvenci velmi vzacné:

Udaje ziskané po uvedeni piipravku na trh

Anafylakticka reakce, anafylakticky Sok

Po podani blokatorti nervosvalového pienosu byly pozorovany anafylaktické reakce riizné zavaznosti,
vcetné anafylatického Soku. Byly hlaSeny velmi vzacné ptipady zavaznych anafylaktickych reakci
u pacientd, ktefi dostali cisatrakurium spolu s jednim nebo vice anestetiky.

Pribalova informace

e Bod?2
Téhotenstvi a kojeni

Nelze vyloudit nepriznivy dopad cisatrakuria na kojené dité. Tento nepriznivy dopad v§ak neni
ocekavan, jestlize kojeni bude obnoveno po odeznéni uéinku latky. Cisatrakurium se rychle vylucuje
z téla. Zenv nemaji Kojit po dobu 3 hodin po preruseni lécby.

e Bod4
Alergické reakce (vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 pacientit)

Vyskytne-li se u Vs alergicka reakce, okamzit¢€ ji nahlaste 1ékari nebo zdravotni sestfe. Mezi ptiznaky
patfi:



* nahly piskot, bolest na hrudi nebo pocit tlaku na hrudniku
* otok oc¢nich vicek, obli¢eje, rtu, ust nebo jazyka
* kozni vyrazka s pupinky nebo koptivka kdekoliv na téle

» mdloby a Sokovy stav.
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Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéeria skupinou CMDh:

Na zasedani skupiny CMDh v bieznu 2021

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra 09/05/2021
piislusnym narodnim organiim:
Implementace zavéru 08/07/2021

Clenskymi staty (pfedloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):




	Skupina CMDh souhlasí s vědeckými závěry výboru PRAC.
	Zdůvodnění změny v registraci
	Příloha II
	Změny v informacích o přípravku pro léčivý přípravek registrovaný / léčivé přípravky registrované na vnitrostátní úrovni
	Příloha III
	Harmonogram pro implementaci závěrů
	Harmonogram pro implementaci závěrů

