I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot veéra Farmakovigilances riska verté€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par midazolama (visu zalu formu un indikaciju, iznemot
Skidumu lietoSanai mutes dobuma, kas paredzgts ieilgusu, akiitu konvulsivu 1ekmju arst€sanai)
periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot véra no spontanajiem zinojumiem pieejamos datus par Kounis sindromu, tostarp Cetriem
gadijumiem, kas liecina par iesp&jamu saistibu laika ar intravenozu midazolama lieto$anu, un vairakus
publicétus parskatus, kuros midazolams minéts ka viens no anestezgjosiem lidzekliem, kas var izraisit
Kounis sindromu, Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) uzskata, ka c€lonsakariba starp midazolamu (visam zalu formam un indikacijam,
iznemot Skidumu lietoSanai mutes dobuma, kas paredzets ieilgusu, aktitu konvulsivu lekmju
arst€Sanai) un Kounis sindromu ir vismaz pamatoti iesp&jama.

Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee —
PRAC) secingja, ka zalu informacija midazolamu saturo$am zalém (visu zalu formu un indikaciju,
iznemot skidumu lietoSanai mutes dobuma, kas paredzets ieilgusu, aktitu konvulsivu lekmju
arst€Sanai) ir attiecigi jagroza.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMD#h) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par midazolamu (visam zalu formu un indikacijam,
iznemot skidumu lietoSanai mutes dobuma, kas paredzets ieilgusu, aktitu konvulsivu lekmju
arst€Sanai), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zaleém, kas satur midazolamu (visas zalu
formas un indikacijas, iznemot skidumu lietoSanai mutes dobuma, kas paredzets ieilgusu, akiitu
konvulsivu Iekmju arstesanai), ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur midazolamu (visas zalu formas un
indikacijas, iznemot $kidumu lietoSanai mutes dobuma, kas paredzgts ieilgusu, aktitu konvulstvu
Iekmju arsteSanai), vai tadas tiks registrétas nakotne, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un
pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra o CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

* 4.8. apakspunkts

OSK sadala “Sirds funkcijas traucg€jumi” ar biezuma iedalijumu “Nav zinams” japievieno $ada

nevelama blakusparadiba:

Kounis sindroms*

Zem tabulas japievieno papildu piezime:

*it Ipasi péc parenteralas ievadiSanas

LietoSanas instrukcija
* 4. punkts: Iesp&jamas blakusparadibas

Iekskigi lietojamas formas

[...]

Imunas sistémas traucéjumi
Jutigiem cilvekiem iesp&jamas paaugstinatas jutibas reakcijas un angioedéma.

Ir noverotas sapes kritis ka nopietnas alergiskas reakcijas, ko sauc par Kounis sindromu,
pazime.

Visas paréjas zalu formas (iznemot iek$kigi lietojamas formas):

[...]

Ja konstatgjat jebkuru no Seit min€tajam blakusparadibam, partrauciet lietot [zalu nosaukums] un
nekavgjoties konsult&jieties ar arstu. Tas var bt bistamas dzivibai, un Jums var biit nepiecieSama
steidzama arstesana:

- Anafilaktiskais Soks (dzivibai bistama alergiska reakcija).Pazimes var but peksni izsitumi, nieze vai
mezglveidigi izsitumi (natrene) un sejas, lipu, meles vai citu kermena dalu pietikums. Jums var biit
arT elpas trikums, s€kSana vai apgritinata elpoSana, vai bala ada, vaj§ un atrs pulss, vai samanas
zuduma sajuta. Turklat iespéjamas sapes Kriitis, kas var liecinat par potencialinopietnu
alergisku reakciju, ko sauc par Kounis sindromu.




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDF vienoSanas pienemsana

2023. gada aprila CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana 12/06/2023
valstu kompetentajam iestadem
Vieno$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 10/08/2023




