Czesé VI: Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem

dla produktu:
Cisatracurium Accord, 2 mg/ml, 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/ do infuzji

VI.2 Wybrane aspekty Planu Zarzadzania Ryzykiem przeznaczone
do wiadomosci publicznej

Vi.2.1 Przeglad rozpowszechnienia choroby

Cisatrakurium jest stosowane w celu zwiotczenia migsni szkieletowych. Dziata poprzez blokowanie sygnatéw
pomigdzy nerwami i migsniami. Cistatrakurium jest podawane podczas znieczulenia ogélnego w trakcie zabiegdw
chirurgicznych. Cisatrakurium pomaga utrzymaé ciato w bezruchu w trakcie operacji. Stosowane jest takze do
zmniejszenia napiecia miesni/zwiotczenia migsni gardta w celu utatwienia zastosowania intubacji dotchawiczej
przed operacja. Cisatrakurium nie powinno by¢ stosowane u pacjentéw uczulonych na cisatrakrium lub podobne
leki stosowane w znieczuleniu.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z terapii

Accord Healthcare Limited nie prowadzit wtasnych badan oceniajgcych korzysci wynikajgce z terapii opierajac sie
na podobienstwie do produktu znajdujgcego sie  w obrocie (NIMBEX®, roztwér do wstrzykiwan, Abott
Laboratories) stosowanym w celu zwiotczenia miesni w trakcie operacji u dorostych i dzieci powyzej 1 miesigca
zycia, w tym operacji serca, a takze w celu utatwienia wprowadzenia rury do tchawicy (intubacja dotchawicza)
w przypadku kiedy pacjent wymaga wspomaganego oddychania, a takze w celu zwiotczenia migsni u pacjentéw
w Oddziatach Intensywnej Terapii.

VI.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysciami leczenia

Nie badano wptywu stosowania Cisatracurium Accord u dzieci ponizej 1 miesigca zycia, a takze u kobiet w cigzy
i karmigcych piersia.

Vi.2.4 Streszczenie kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Zagrozenia Co wiadomo Zapobieganie

Nadwrazliwo$¢ krzyzowa miedzy lekami | Cisatracurium nie powinno by¢ Tak.

blokujgcymi przewodnictwo nerwowo- stosowane w przypadku alergii Lekarz lub pielegniarka powinni

migsniowe. (nadwrazliwosci) na cisatracurium, by¢ poinformowani o
jakikolwiek inny lek zwiotczajacy wystapieniu reakgji alergiczne;
miesnie lub na ktérykolwiek ze na cisatracurium lub
sktadnikéw leku Cisatracurium jakikolwiek inny lek
Accord. zwiotczajacy miesnie w

przesztosci.

Reakcje alergiczne Cisatracurium nie powinno by¢ Tak.

(reakcje anafilaktyczne) stosowane w przypadku alergii Nalezy poinformowac lekarza
(nadwrailiwoéci) na cisatracurium, w przypadku Wystapienia
jakikolwiek inny lek zwiotczajacy objawéw reakgcji alergicznej.
miesnie lub na ktérykolwiek ze Moga one obejmowac:
sktadnikéw tego leku. L )

e Nagle pojawiajacy sie
Swiszczacy oddech,
bél lub ucisk w klatce




Zagrozenia

Co wiadomo Zapobieganie

piersiowej

e Obrzek powiek,
twarzy, warg, jamy
ustnej lub jezyka

e  Grudkowata wysypka
skoérna lub pokrzywka
w ktérymkolwiek
miejscu na ciele

e Zapast

Spadek cisnienia krwi
(Hipotensja)

Mozliwe dziatanie niepozadane w Tak

tym niedocisnienie. Nalezy poinformowaé lekarza
w przypadku wystgpienia
spadku cisnienia.

Wazne potencjalne ryzyka

Ryzyka Co wiadomo
Nie stwierdzono zadnych waznych Nie dotyczy.
potencjalnych informacji

Wazne brakujace informacje

Ryzyka Co wiadomo

Stosowanie u dzieci ponizej 1 miesigca
zycia

Nie nalezy stosowacé tego leku u dzieci ponizej 1 miesigca zycia,
poniewaz nie prowadzono zadnych badan w tej populaciji pacjentéw.

Stosowanie w trakcie cigzy i karmienia
piersig oraz wptyw na naturalne
zdolnosci rozrodcze (ptodnos¢)

Brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania cisatrakurium
u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach dotyczace wptywu na
przebieg ciazy, rozwoj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu i rozwdj
pourodzeniowy sg niewystarczajgce. Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane.

Produktu leczniczego Cisatracurium Accord nie nalezy stosowac¢
w okresie cigzy.

Nie wiadomo, czy cisatrakurium lub jego metabolity przenikajg do
mleka kobiecego.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych ptodnosci.




VIi.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujagcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktéra szczegbétowo
informuje lekarzy, farmaceutéw oraz inne osoby wykonujgce zawdd medyczny jak stosowaé lek oraz
0 zagrozeniach i zaleceniach majgcych na celu ich minimalizacje. Skrécona wersja ChPL w jezyku niefachowym
jest dostepna w postaci ulotki dotgczonej do opakowania. Srodki przedstawione w tym dokumencie noszg nazwe
rutynowych srodkéw zmniejszajacych ryzyko.

Ten lek nie wymaga dodatkowych srodkéw minimalizaciji ryzyka.

Vi.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego po wprowadzeniu do
obrotu

Nie dotyczy.

via2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do planu Zzarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Wersja Data Zagadnienie Komentarze
dokumentu

2.0 26.03.2014 Wazne zidentyfikowane ryzyka: -

‘dodano ‘Rekacje anafilaktyczne’
i ‘Niedocisnienie’

Brakujgce informacje dla czesci ,Stosowanie
w cigzy i w okresie karmienia piersig”
zmodyfikowano do ,Stosowanie w cigzy

i w okresie karmienia piersig oraz wptyw na
ptodnos¢”




