ITYP Bepcin 1.1 26.03.2025 3asBHUK
Mictpaa Kenitan
Menex:xxment Jlimiten, AHrJis

PE3IOME IIVIAHY YIIPABJIIHHSA PU3UKAMMU IS JIIKAPCBKOTI'O 3ACOBY

MIJA30JIAM-BICTA
PO34uH s in’ekuiii, mo 15 mr a6o mo 50 mr
(Miza3osiam)

e xopoTkuii Bukiaj riany ynpasiiaas pusukamu ([TYP) mis JI3 Minazonam-Bicra, po3uun
it i/’ ekmid, mo 15 mr ab6o mo 50 mr. YV IIYP 3a3HaueHi OCHOBHI mpoOneMu Oe3rneku
JiKapchKoro 3aco0y Ta 3aco0u ix MiHiMizamii. [HCTPYKIis It MEAMYHOTO 3aCTOCYBAaHHS
JKAapChKOTO 3ac00y Hajla€ MEIUYHUM TpalliBHUKaM 1 TaIll€HTaM BaXKJIMBY 1H(oOpMaIlio mpo
Te, K ¢ 3actocoByBaru JI3 Minazonam-Bicra, po3unn s iH’ekmii, mo 15 mr a6o mo 50
MT.

HoBux BaximBuX mpoOiieM, BKIIFOYeHUX B oHOBIeHHs ITYP Minazonam-Bicra, po3unn mis
10’ €Ki, mo 15 Mr a6o mo 50 Mr — He BUSBIIEHO.

1. JIKAPCBKHUM 3ACIB TA JIJISI YOT'O BIH 3ACTOCOBY€ETbHCS
Jlikapcekuii 3acid0 Minazonam-Bicra, po3umn s iv’exuiif, mo 15 mr a6o mo 50 mr
3aCTOCOBYETHCS LIS
[Toka3aHuii K ceJaTUBHUI Mpenapar, 1o JIi€ 3a KOPOTKUH Jac:
Jlopocaum:
1) 3 Mmeror cemamii mepen abo ImiJg 4Yac MPOBEAEHHS IIarHOCTUYHHUX ab0 TepanmeBTHYHHX
npoueayp y komOiHaiii 3 MiclIeBOIO aHecTe3iero abo Oe3 Her,
2) 3 METOO aHEeCTe3il:
e IS IpeMEeaMKaIlli epes] iIHAYKIIEI HapKO3Yy,
e iHJYKIIi B aHECTE3i10;
® 5K CeJaTMBHOI'O KOMITIOHEHTa MPH MPOBeIeHHI KOMOIHOBAaHOT aHeCTe31T,
3) nns cenarii y BiyIiJieHH] iIHTEHCHBHOI Tepartii.
Jimsm:
1) 3 meroro cemarii mepea abo MmiJg 4Yac MPOBEACHHS MIarHOCTHYHHUX UM TEParneBTHUHHX
npoueayp y komOiHaiii 3 MiclieBOI0 aHecTe3ieto abo Oe3 Her,
2) 3 METOKO aHECTE3Il:
e I mpeMeuKallii mepeja BBeIeHHSIM HapKo3y;
3) s cenarii y BiIiIeHH] iHTEHCUBHOT Teparii.

II. PUBUKHU, NOB’SA3AHI 3 JIIKAPCBKHUM 3ACOBOM, 1 AISAJIBHICTH 3
MIHIMI3AILIIl ABO INOJJAJIBIIIOI XAPAKTEPUCTUKH PU3UKIB
Huxue BukiazeHi BayKIMBI pU3MKHU 715 npenapaty Minazonam-Bicra, po3uun nis iH’ €Ki,
o 15 Mr a6o mo 50 mr, a TakoX 3aX0JIH MO0 MiHIMI3aIlii TAKHX PU3HKIB.
3axonaMu 3 MiHIMI3alil pU3HKIB JUIsl JIIKAPChKOTO 3aC00y MOXKYTh OyTH:
e Konkperna iHdopmariisi, Taka sSK MOMEPEHKEHHS, 3aM001KHI 3aX0IMd YH TMOPaaAd II0JI0
MPaBWJIBHOTO 3aCTOCYBaHHS ONHMCAHI B 1HCTPYKIII JJI MEIUYHOIO 3aCTOCYBAHHS
JIKapChKOTO 3aco0y aapecoBaHa Mari€eHTaM Ta MEAUYHUM TIpaIliBHUKAM,
¢ BaxxyiBa mopaza moj0 yrnakoBKHU JIKapChKOTo 3aco0y;
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e Jl03BOJIEHUI pO3MIip YHAKOBKH — KUIBKICTB JIIKAPCHKOTO 3aCO0Y B YHAKOBII, BUOUPAETHCS
TakK, o0 3a0e3MeYnTy BipHE 3aCTOCYBAaHHS Ta JIKYBaHHS MpenapaTom;
e [IpaBoBUii cTaTyc JIIKAPCHKOTO — CHOCIO BIANMYCKaHHS JIKIB MAallieHTy (HAmpHKIa:, 3a
perenitoM abo 6e3 perenTa) MOXKe JOIMOMOTTH MiHIMi3yBaTH HOTO PHU3UKH.
Pa3om mi 3ax0111 CTaHOBJIATH PYTHHHI 3aX0/IH 3 MiHIMI3allli pU3HKIB.
OxpiM 1ux 3axofiB, iHdopMmamis npo mNoOIYHI peakuii, SKIIO Taki BiIOYAYTbCS MpH
3aCTOCYBaHHI JIIKAPCHKOTO 3ac00Y, 30MpaTUMEThCS Ta PEryJIIPHO aHANI3yBaTUMETHCS, 100 y
pa3i HEoOXiHOCTI MOXxHa OyJno BXUTH HeraHux 3axoniB. Lli 3axomu BITHOCATBCA IO
PYTHUHHOTO (papMaKOHATIISY.

I1.A Cniucok BaXKJIMBUX PU3HKIB i BiicyTHBOI iHopmairii

Baxxnmusi pusuku JI3 Minazonam-Bicrta, po3uun mis iH ek, mo 15 mr a6o mo 50 Mr MoxHa
po3risaatu K ineHTudikoBaHi a0 MOTeHIiMHI. BusBiaeHi pu3uku — 1€ mpoOiIemMu, o0
AKX € JOCTaTHI JOKa3u 3B’3Ky 13 3actocyBaHHsAM JI3 Minazonam-Bicra, po3unn s
iH’ ek, mo 15 Mr a6o mo 50 mr. IloTeHMIiHI PUBHKH — 1€ PU3HMKH, JUIS SKUX MOMJITHUBUN
3B’S130K 13 3aCTOCYBaHHSM LIbOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y Ha OCHOBI JAESKUX MOMEPEIHIX TaHUX,
aJe 1ei 3B’ 30K He OyB MOBHICTIO JJOBEJCHUH 1 MOTPEOYy€E MOIANBINOT OLIHKH.

OcHoBHi npo6eMu 6e3nmexun™

[IpurHiueHHs TUXaHHS.

AHTEporpaaHa aMmHe3is.

[TcuxivuHi Ta mapamoKcaabHI peakilii.

[Mopymienns 31aTHOCTI KepyBaTH
ABTOTPAHCIOPTHUMH  3aco0aMHU YU IHIIMMH

Baxausi inenTudikoBani
pU3MKH

E A

MeXaHi3MaMH.

5. TonepantHicTh 10 nii mpemapary Ta JiKapchKa
3aJIC)KHICTb.

6. CunapoM BiamiHK/OE3COHHS.

BaxkuBi noTeHuiHi pu3uku 7. 310BXXHBaHHS NpenapaToM.

8. Tlaminas Ta mnepernomu (MEPEeBaXKHO y JITHIX
Jrofeit).

9. Bzaemonmis 3 amkoroieM Ta 3 JIKapCHKUMH
3acobamu, 1o npurHiayrots [IHC.

10. B3aemonmiss 3  TOMIpHUMH Ta  CHJIBHHMH
iHTi0iTopamu Ta ingykropamu CYP3A4.

11. 3acTocyBaHHA 1M03a 3apeECTPOBAHUX MEAIATPUUHUX
MOKa3aHb.

BigcyTns indopmanis -

*OcHosHi npobaemu 6e3nexku 8ionosioaroms iHopmayii wooo pusuxie Ha O0ito4y PedoBUHY
Midazolam sxi sioobpasceni y List of safety concerns per approved Risk Management Plan
(RMP) of active substances per product (https://www.hma.eu/human-
medicines/cmdh/pharmacovigilance/rmp.html)
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11.B Pe3roMe BaskJIMBUX PU3HKIB

Jlikapchkuii 3aci0d € TeHepHYHUM JIiKapchbkuM 3acoOoM. [Hdopmaris 3 Oe3neku B iHCTPYKIii
JUIS MeIMYHOTO 3actocyBanHs JI3 Minazonam-Bicta, po3unH s iH’e€kii, mo 15 Mr abo mo
50 wmr Biamosimae iHdopmarii 3 Oe3neku pedepeHTHOTrO JKAPChKOro 3acoly, sKa
BigjoOpakeHa B KOPOTKii xapakrtepuctuui JI3 Dormicum 15 mg/3 ml otopina za
injekciju/infuziju.

Tabauusa 3: Pe3tome 3axo1iB 3 papMakoHarasay Ta 3axoiiB 3 MiHiMizauii pu3ukiB nas
npooJiem de3nexn

BaxauBuii inenTudgikoBanuii puzuk: IpurHiyeHHs TUXaHHS.

Saxomu 3 MiHIMIZAWl | Pymunni 3ax00u 3 MiHIMIZQuil DU3UKY:

PHU3UKY [Hdopmarito BHECEHO B HACTYIIHI po3Aiau nmpoekty [JIM3:
[Ipotunokazanns, B3aemomis 3 IHIIUMHA TKapChKUMU
3acobamMu Ta iHmi Buad  B3aemomid, OcoOmmuBOCTI
3actocyBanHs, Crioci0 3actocyBanHs Ta 1031, [lepeno3yBanus,
[To6iuHi peakirii.

PenenTypHuii cTaTyc: 3a pELENTOM.

JHooamxkosi 3axo0u 3 MIHIMI3auii pU3UKIs:
Bincyrthi.

Baxiausuii ineHTudikoBaHuil pU3NK. AHTepOrpagHa aMHe3is.

3axomu 3 MiHIMIzawil | Pymunni 3axo00u 3 MiHimizauil pusuxy:

PpU3UKY [Hdopmarito BHECEHO B HACTYIIHI po3AiIHu npoekty [JIM3:
®dapmakosoriudi  BracTuBOCTi, (OcCoOMMBOCTI  3aCTOCYBaHHS,
[To6iuHi peakiii.

PenenTypHuii cTaTyC: 3a PELIENITOM.

JHooamkoei 3axo0u 3 MIHIMIZauil pU3UKI8:

BincyrtHi.

Baxausuii inentudikopanuii puznk: Ilcuxivyni Ta napagokcaabHi peakuii.

3axomu 3 MiHIMIZaml | Pymunnui 3ax00U 3 MIHIMI3auii pusuxy:.

PHU3UKY Indopmariiro BHECEHO B HACTYIHI po3aiiau mpoekty [JIM3:
®dapmakosoriudi  BracTuBOCTi, (OcCOOMMBOCTI  3aCTOCYBaHHS,
[To6iuHi peakiii.

PenentypHuii cTaTyc: 3a pelienToM.

JHooamkosi 3ax00u 3 MIHIMI3auii pU3UKIE:
Bincyrthi.

BaxiuBuii  igeHTH(iKOBaHMI  PHU3HK: IlopymieHHst  3JaTHOCTI  KepyBaTH
ABTOTPAHCIIOPTHUMM 32C00aMM YM IHIIUMH MeXaHi3MaMH.

3axomu 3 MiHIMIzaWil | Pymunni 3ax00u 3 MiHimMizayii pusuky:
pU3HUKY [Hdopmarito BHeCEHO B HACTYNTHUHM po3aii npoekty [JIM3:
Oco06mMBOCTI 3aCTOCYBAHHS.

PenenTypHuii ctaTyc: 3a pelenToM.

JHooamkosi 3axo00u 3 MIHIMI3auii pU3UKIE:
Bincyrthi.

BaxknuBuii inentudikoBanuii pusuk: ToJsiepanTHicTh 10 Aii mpenmaparty Ta JikapcbKa
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32JI€KHICTbD.
Saxomu 3 MiHIMIZAWl | Pymunni 3ax00u 3 MiHIMIZQuil DUSUKY:
PHUBHKY [Hdopmariito BHECEHO B HACTYITHI po3aiim npoekty [JIM3:

OcobmuBocti 3actocyBanHs, Cmoci®0 3acToCyBaHHS Ta JIO3H,
[ToGiuni peakiii.
PenenTypHuii cTaTyc: 3a pEIIEOTOM.

Jlooamkosi 3ax00u 3 MiHIMIzauii pusuKis:
Bincythi.

BaxnuBuii inenTudgikopanuii pusuk: CHHAPOM BigMinn/6e3coHHsI.

3axonn MiHIMI3aIil

PHU3UKY

3

Pymunni 3axo00u 3 MiHIMIZQuil pUsUKY:

[Hdopmariito BHECEHO B HACTYITHI po3aiim npoekty [JIM3:
OcobnmBocTi 3actocyBanHs, [106iuHi peakirii.
PenentypHuii craryc: 3a peenToMm.

JHooamkosi 3ax00u 3 MIHIMI3auii pU3UKIE:
BincyrHi.

BaxxauBuii noreHmiiiHni

pu3MK: 3JI0BKMBAHHS MPENapaToM.

3axoan MiHIMI3a11

PU3HUKY

3

Pymunni 3axo00u 3 MiHIMIZQuil DUBUKY:

[Hdopmariito BHeCEHO B HACTYNHUN po3aii npoekty [JIM3:
[ToGiuni peakiii.
PenentypHuii craryc: 3a peenToM.

JHooamkosi 3ax00u 3 MIHIMI3aUii pU3UKIE:
BincyrHi.

BaxxauBuii noreHmiiiHni

pusuk: I[axinus Ta nepeomu (mepeBakHo y JITHIX JIK0/1€i).

3axonu 3 MiHiMizamil

PHU3HUKY

Pymunni 3axo0u 3 minimizayii pusuxy:
Indopmariiro BHECEHO B HACTYIHI po3aiiau mpoekty [JIM3:
Oco0OnuBocTi 3actocyBanHs, [10014H1 peakiii.

PenenTypHuil ctaTyc: 3a pelenTOM.

JHooamkosi 3ax00u 3 MIHIMI3auii pU3UKIE:
BiacyrHi.

Baxxausuii moTeHmiinHuii
mo npurHivyrots IIHC.

pu3uk: B3aemonis 3 ankoroseM Ta 3 JiKapCbKHUMH 3ac00aMH,

3axonu 3 MiHiMIzamil

pHU3HUKY

Pymunni 3axo00u 3 MiHIMIZQuil DUBUKY:

[Hdopmariito BHeceHO B HacTynH1 po3auin npoekty [JIM3:
B3aemopiss 3 iHIIMMHM JIIKAPCHKUMHU 3aco0aMu Ta 1HII BUIU
B3aemoiii, Oco0nmBOCTI 3acTocyBaHHs, [lepeno3yBanHs.

PenenTypHuii ctaTyc: 3a pelenToM.

JHooamkosi 3axo00u 3 MIHIMI3auii pU3UKIE:
BincytHi.

BaxiauBuii noreHuiiiHuii pu3uk: B3aemonisi 3 NOMIpHUMH Ta CHIIBHMMH iHri0iTOpaMn
Ta ingykropamu CYP3A4.

3axomn 3 MiHIMIzamil

PUBHKY

Pymunni 3axoou 3 Minimizauii pusuxy:

[Hdopmarito BHeceHO B HaCTyMHI po3Auin npoekty [JIM3:
B3aemopiss 3 iHmIMMM JIIKAPCBKUMHU 3aco0aMu Ta 1HIN BUIU

B3aemMo i, OCOOIMBOCTI 3aCTOCYBaHHS.
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PenenTypHuil cTaTyc: 3a PELEITOM.

JHooamkosi 3axo0u 3 MIiHIMI3auii pU3UKIs:
BiacyrHi.

BaxxauBuii nmoreHuiiiHMid pusuk:. 3acTOCYBAHHS 1032 3aPEECTPOBAHMUX MeAiaTPUUYHHX
NMOKAa3aHb.

3axomu 3 MiHIMIBaml | Pymunnui 3ax00u 3 MiHiMizayil pusuxy:

PHU3UKY [Hdopmarito BHECEHO B HACTYIHUI po3aii npoekty [JIM3:
IlokazaHHs.

PenentypHuii craTyc: 3a peIEITOM.

Jlooamkoei 3ax00u 3 MIHIMIZAYI] PUSUKIE.

BiacyrHi.

BigcyTns indopmanis: -

11.C Ilaan 3amiaHOBaHOIrO TWicCJsIpeECTPAliiHOrO PO3BUTKY (3alIaHOBaHi 3axoau Y
nicasipeecTpaniitHomy nepiosi)

[TicnsipeecTparntiiiHi  AOCTI/DKEHHS HE IUIAHYIOThCS. Hemae HEOOXITHOCTI TIPOBOJHUTH
JOCITIJKSHHS SIKi € YMOBaMHU JUIsl OTPUMAHHS PEECTPAIITHOTO TOCBITUEHHS.

11.C.1 JocaimkeHHs, sKki € yMoBaMH Ui OTPUMAHHSI PeECTPALiifHOT0 MOCBiTYeHHSA
He 3acTocoByeThcs.

11.C.2 Inui gocaigeHHs B IUIaHi 3aIJIAaHOBAHOIO MicJsIpeecTPaliliHOr0 PO3BUTKY
He 3acTocoByeThcs.




