Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku midazolam (vSetky liekové formy
a indikacie okrem oromukozalneho roztoku indikovaného na lie¢bu dlhotrvajtcich akatnych
konvulzivnych zachvatov) si vedecké zavery nasledovné:

S ohl'adom na dostupné tidaje o Kounisovom syndréome zo spontannych hlaseni vratane Styroch
pripadov naznacujucich pravdepodobnt do¢asnu suvislost’ s intravenéznym podavanim midazolamu
a niekol’kych publikovanych prehl'adov, ktoré uvadzaju midazolam ako jedno z anestetik, ktoré¢ moze
spdsobit’ Kounisov syndréom, povazuje PRAC pric¢innu stvislost’ medzi midazolamom (vSetky liekové
formy a indikacie okrem oromukozalneho roztoku indikovaného na lie¢bu dlhotrvajucich akutnych
konvulzivnych zachvatov) a Kounisovym syndromom prinajmensom za primerani moznost’.

PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lickoch obsahujticich midazolam (vSetky liekové formy
a indikacie okrem oromukozalneho roztoku indikovaného na lie¢bu dlhotrvajtcich akatnych
konvulzivnych zachvatov) je potrebné zodpovedajicim spdsobom upravit.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre midazolam (vSetky liekové formy a indikacie okrem
oromukozalneho roztoku indikovaného na liecbu dlhotrvajucich akutnych konvulzivnych zachvatov)
je CMDh toho nézoru, ze pomer prinosu a rizika lieku obsahujiceho midazolam (vSetky liekové formy
a indikécie okrem oromukozalneho roztoku indikovaného na liecbu dlhotrvajtcich aktutnych
konvulzivnych zachvatov) je nezmeneny za predpokladu, Ze budi prijaté navrhované zmeny

v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maj1) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujiice midazolam (vSetky farmaceutické formy a indikacie okrem oromukozalneho roztoku
indikovaného na liecbu dlhotrvajucich akutnych konvulzivnych zachvatov), ktoré su v sti¢asnej dobe
registrované v Eurépskej unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramei EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany <registrované> liek <lieky>



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
« Cast' 4.8
Do triedy organovych systémov Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti sa ma pridat’ nasledujtica neziaduca

reakcia s frekvenciou vyskytu nezndme:

Kounisov syndrom*

Pod tabulku sa ma pridat’ nasledujuca dodato¢na poznamka:

*najmaé po parenteralnom podani

Pisomna informacia pre pouZivatela
* Cast’ 4: Mozné vedl'ajsie u€inky

Peroralne liekové formy:

[.]

Poruchy imunitného systému:

U citlivych jedincov sa m6zu vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti a angioedém.

Bola pozorovana bolest’ na hrudniku ako prejav zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom.

Vsetky ostatné liekové formy (okrem perordlnych liekovych foriem):

Prestanite pouzivat’ [nazov lieku] a ihned’ vyhl'adajte lekara, ak spozorujete niektory z nasledujticich
vedlajsich uc¢inkov. M6zu byt Zivot ohrozujice a mozno budete potrebovat’ okamzité lekarske
osetrenie:

— Anafylakticky Sok (zivot ohrozujica alergicka reakcia). Priznaky mozu zahfniat’ nahlu vyrazku,
svrbenie alebo zihl'avku a opuch tvare, pier, jazyka alebo inych cCasti tela. Moze sa tieZ objavit’
dychavic¢nost, sipot alebo problémy s dychanim ¢i bleda pokoZka, slaby a zrychleny pulz alebo
pocit straty vedomia. Okrem toho moézZete pocit'ovat’ bolest’ na hrudniku, ktora mozZe byt’
prejavom potencidlne zdvaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov syndrom.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh, april 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

12. jun 2023

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

10. august 2023




