EU RMP dla Midazolam Eignapharma 5 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan / do infuzji Eignapharma SLU
(midazolam) v0.1

Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla Midazolam
Eignapharma (Midazolamum)

Niniejszy dokument jest streszczeniem planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dotyczgcego produktu Midazolam
Eignapharma. Dokument opisuje w szczegétowy sposdb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Midazolam Eignapharma, w jaki sposéb mozna zminimalizowac¢ to ryzyko oraz w jaki sposéb mozna uzyskac
wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujgcych informacji zwigzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego Midazolam Eignapharma.

Charakterystyka produktu leczniczego Midazolam Eignapharma i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Midazolam
Eignapharma powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Midazolam Eignapharma.

I. Lek i do czego jest stosowany

Midazolam Eignapharma 5 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan/ do infuzji to krotko dziatajgcy lek nasenny, wskazany
do stosowania:

U dorostych:
e Swiadoma sedacja przed i w trakcie zabiegdéw diagnostycznych lub terapeutycznych, w znieczuleniu
miejscowym lub bez niego.

e Znieczulenie ogdlne
- Premedykacja przed indukcjg znieczulenia ogélnego
- Indukcja znieczulenia ogdlnego
- Jako sktadnik uspokajajacy w znieczuleniu skojarzonym

e Sedacja na oddziatach intensywnej opieki medycznej

U dzieci:
e Swiadoma sedacja przed i w trakcie zabiegéw diagnostycznych lub terapeutycznych, w znieczuleniu
miejscowym lub bez niego.
e  Znieczulenie ogdlne
- Premedykacja przed indukcjg znieczulenia ogélnego
- Sedacja na oddziatach intensywnej opieki medycznej

Zawiera midazolam jako substancje czynng i podaje sie go dozylnie.

II. Ryzyka zwigzane z lekiem i dziataniami majqcymi na celu
zminimalizowanie lub doktadniejsze scharakteryzowanie ryzyka

Istotne ryzyka produktu leczniczego Midazolam Eignapharma, tgcznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Midazolam Eignapharma wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie do
prawidfowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu
leczniczego przeznaczonej dla os6b wykonujgcych zawody medyczne;

e Dopuszczalna wielko$¢ opakowania — ilos¢ leku w opakowaniu dobierana jest w taki sposdb, aby
zapewnic prawidtowe uzycie leku;
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e  Status prawny leku — sposdb, w jaki pacjent nabywa lek (tj. na recepte), moze pomdc zminimalizowacé
zwigzane z nim ryzyko.

Razem $rodki te stanowig rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

Jesli wazne informacje, ktére mogg wptyngé na bezpieczenstwo stosowania produktu Midazolam Eignapharma,
nie sg jeszcze dostepne, wymieniono je w punkcie "Brakujgce informacje" ponize;j.

II.A Lista istotnych ryzyko i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Midazolam Eignapharma to ryzyka wymagajgce
specjalnych dziatan w zakresie zarzadzania ryzykiem w celu dalszego zbadania lub podjecia krokéw
minimalizujacych ryzyko, w taki sposéb zeby produkt leczniczy mégt by¢ bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka
mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza sie do
sytuacji, w ktérych w wystarczajgcy sposéb mozemy udowodnié¢ zaleznos¢ ryzyka od stosowania produktu
Midazolam Eignapharma. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych zwigzek zagrozenia ze
stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie
jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje oznaczajg informacje dotyczace
bezpieczenstwa produktu leczniczego, ktérych aktualnie brakuje i ktére nalezy zebraé (np. dotyczace
dtugotrwatego stosowania leku);

Lista waznych ryzyko i brakujacych informacji

Wazne zidentyfikowane ryzyka - Brak
Wazne potencjalne ryzyko - Brak
Brakujgca informacja - Brak

II.B Podsumowanie istotnych ryzyka

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w proponowanej informacji leczniczym jest zgodna z informacjg dla leku
referencyjnego.

II.C Plan rozwoju po zatwierdzeniu

I1.C.1 Badania ktore sq warunkami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedgcych wynikiem
specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Midazolam Eignapharma.

II.C.2 Inne badania w planie rozwoju po wydaniu zezwolenia

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Midazolam Eignapharma.
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