Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal midazolam
(1-ghamliet farmacewtici u l-indikazzjonijiet kollha minbarra s-soluzzjoni oromukozali indikata
ghat-trattament ta’ ac¢cessjonijiet fit-tul, akuti u konvulzivi), il-konkluzjonijiet xjentific¢i huma kif gej:

In vista tat-taghrif disponibbli dwar is-sindrome ta’ Kounis minn rapporti spontanji li jinkludu erba’
kazijiet i jissuggerixxu relazzjoni temporali plawsibbli mal-ghoti gol-vina ta’ midazolam u diversi
analizi ppubblikati li jsemmu midazolam bhala wiehed mill-anestetici li jista’ jikkaguna s-sindrome ta’
Kounis, iI-PRAC jikkonsidra li r-relazzjoni kawzali bejn midazolam (I-ghamliet farmacewti¢i u
l-indikazzjonijiet kollha minbarra s-soluzzjonijiet oromukozali indikati ghat-trattament ta’
accessjonijiet fit-tul, akuti u konvulzivi) u s-sindrome ta’ Kounis hija tal-anqas possibilita ragonevoli.

II-PRAC ikkonkluda li t-taghrif dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom midazolam (I-ghamliet
farmacewti¢i u l-indikazzjonijiet kollha minbarra s-soluzzjonijiet oromukozali indikati ghal
accessjonijiet fit-tul, akuti u konvulzivi) ghandu jigi emendat skont dan.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal midazolam (I-ghamliet farmacewti¢i u l-indikazzjonijiet
kollha minbarra s-soluzzjonijiet oromukozali indikata fit-trattament ta’ acc¢essjonijiet fit-tul, akuti u
konvulzivi) is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-beneficc¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali li
fih/fihom (l-ghamliet farmacewti¢i u l-indikazzjonijiet kollha minbarra s-soluzzjoni oromukozali
indikata ghat-trattament ta’ accessjonijiet fit-tul, akuti u konvulzivi) mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li l-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht l-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medic¢inali addizzjonali li fihom midazolam (I-ghamliet farmacewtic¢i kollha u indikazzjonijiet
minbarra s-soluzzjoni oromukozali indikata ghat-trattament ta’ accessjonijiet fit-tul, akuti u
konvulzivi) huma awtorizzati attwalment fI-UE jew huma suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni
futuri f1-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkon¢ernati u l-applikant /d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa gassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Sezzjoni 4.8
Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jigu mizjuda taht id-Disturbi fil-qalb tas-sistema tal-

klassifika tal-organi bi frekwenza mhix maghrufa:

Sindrome ta’ Kounis*

In-nota addizzjonali ghandha tigi implimentata taht it-tabella:

*b’mod partikolari wara ghoti parenterali

Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni 4: Effetti sekondarji possibbli

Formulazzjonijiet orali

[...]

Disturbi tas-Sistema Immuni:

Reazzjonijiet ta’ sensittivitd eCcessiva u angjoedema jistghu jsehhu f*individwi suxxettibbli.

Gie osservat ugigh tas-sider bhala reazzjoni allergika serja li tissejjah sindrome ta’ Kounis.

L-ghamliet farmacewtici l-ohra (ghajr formulazzjonijiet orali):

[...]

Waqgqaf [isem il-prodott] u ara tabib minnufih jekk tinduna f’xi effett sekondarju minn dawn li gejjin.
Jistghu jkunu ta’ theddida ghall-hajja u ghandu mnejn ikollok bzonn trattament mediku urgenti.

- Xokk anafilattiku (reazzjoni allergika li tista’ tkun ta’ theddida ghall-hajja). Sinjali jistghu jinkludu
raxx f’daqqa, hakk jew raxx bl-infafet (horriqija) u nefha fil-wic¢, ix-xofftejn, l-ilsien jew partijiet
ohra tal-gisem. Jista’ jkollok ukoll qtugh ta’ nifs, tharhir jew issibha difficli tichu n-nifs, jew gilda
pallida, polz dghajjef u jigri, jew thossok ged tintilef minn sensik. Barra minn hekk, tista’
tesperjenza ugigh fis-sider, li jista’ jkun sinjal ta’ reazzjoni allergika potenzjalment serja li
tissejjah sindrome ta’ Kounis.




Anness II1

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh: Laqgha tas-CMDh April 2023

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 12/06/2023
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 10/08/2023
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):




