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T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayi : Konu : Midazolam igeren ilaglar / Acil Giivenlilik Kisitlamasi / Goriis-Katki

DOSYA

Midazolam igeren ilaglar (uzamis, akut, konvilsif nobetlerin tedavisi i¢in endike olan
oromukozal solisyon disindaki tim farmasoétik formlar ve endikasyonlar) ile ilgili olarak, Avrupa
ilag Ajansi (EMA), Farmakovijilans Degerlendirme Komitesi (PRAC), Beseri Tibbi Uriin Komisyonu
(CHMP) tarafindan s6z konusu ilaglarin tirtin bilgilerine ilave edilmesi gereken “Kounis Sendromu”
hakkindaki uyarilar Kurumumuzca degerlendirilmis olup, s6z konusu ilaglarin kisa Grln bilgilerine
(KUB) ve kullanma talimatlarina (KT) ekte yer alan dokiimanda belirtilen ifadelerin eklenmesi
gerekmektedir. Alinan kararla ilgili varsa goris, 6neri ve katkilarinizin 17.06.2024 tarihine kadar
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Farmakovijilans Risk Y&netimi Birimine
sunulmasi, bu sire icinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi’'ne basvuru yapilmamasi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Asim HOCAOGLU Kurum Baskani

Dagitim Geregi: Tirkiye ilag Sanayi Dernegi Arastirmaci ila¢ Firmalari Dernegi ilag Endistrisi
isverenler Sendikasi Saglik Uriinleri Dernegi
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Uriin Bilgilerinin ilgili béliimlerine eklenecek degisiklikler (yeni metin alti cizili ve kalin,
silinmis metin Usta ¢izili) asagida belirtilmistir.

Kisa Uriin Bilgisi (KUB)

4.8 istenmeyen etkiler Asagidaki advers reaksiyon Sistem Organ Sinifi, “Kardiyak hastaliklar”
bollimune “Bilinmeyen” sikligi ile eklenmelidir.

Kounis sendromu *

*@zellikle parenteral uygulamadan sonra

Kullanma Talimati (KT)

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Oral formulasyonlar:

immiin Sistem (bagisiklik sistemi) bozukluklari; Duyarl kisilerde asiri duyarlilik reaksiyonlari
ve anjiyoddem meydana gelebilir,

Kounis sendromu adi verilen ciddi bir alerjik reaksiyonun belirtisi olarak gogis agrisi
gozlemlenmistir.

Diger tim farmasotik formlar (oral formulasyonlar harig):

Asagidakilerden biri olursa, <ilag ismi>"1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil bolimiine basvurunuz:

Anafilaktik sok (hayati tehdit eden alerjik reaksiyon). Belirtiler arasinda ani dokintd, kasint
veya yumrulu dokintt (Urtiker) ve yizin, dudaklarin, dilin veya vicudun diger bolimlerinin

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



sismesi sayilabilir. Ayrica nefes darligi, hirilti veya nefes almada zorluk, soluk cilt, zayif ve hizli nabiz
veya biling kaybi hissi olabilir. Ek olarak, Kounis sendromu adi verilen potansiyel olarak ciddi bir
alerjik reaksiyonun isareti olabilecek goglis agrisi da yasayabilirsiniz.

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestge kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



