Priloha III

Upravy relevantnich bodt informace o pf¥ipravku

Poznamka:

Tyto informace o pripravku jsou vysledkem referral procedury, na kterou se vztahuje toto
rozhodnuti komise.

Informace o pFipravku mohou byt nasledné aktualizovany kompetentnimi Gfady &lenskych statl ve
spolupraci s referencnim ¢lenskym statem dle relevance v souladu s postupy stanovenymi v hlavé
III kapitole 4 smérnice 2001/83/ES.



Upravy relevantnich bod informace o pFipravku

Platné informace o pfipravu jsou konecnou verzi dosazenou béhem postupu koordinacni skupiny s
nasledujicimi zménami (oznacenymi jako {doplnit}, vloZzenim nebo smazanim textu podle
potfeby), které odrazeji dohodnuté znéni, jak je uvedeno nize:

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
4.1 Terapeutické indikace

{(Smysleny) nazev} je indikovan u dospélych, dospivajicich, déti a kojencd od 1 mésice véku:

Vs s . v, . o v s

- ke kontrole status epilepticus.
4.2 Davkovani a zpdsob podani
Status epilepticus

[..]

Vzhledem k moZnému riziku toxicity zplisobenému kumulaci pomocnych latek nema byt
u déti do 5 let maximalni davka pripravku {(smysleny) nazev} béhem 24 hodin

opakovana (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Pouziti pripravku {(smysleny) nazev} u déti do 12 let je kontraindikovano s vyjimkou indikace
status epilepticus, kdy je kontraindikovan u novorozenci (viz body 4.1, 4.3 a 4.4).

4.3 Kontraindikace

{(Smysleny) nazev} je kontraindikovan u déti do 12 let s vyjimkou indikace status epilepticus, kdy
je kontraindikovan u novorozenci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Informace o pomocnych latkach

{(Smysleny) nazev} obsahuje benzylalkohol, polyethylenglykol a propylenglykol.

Riziko kumulace pomocnych Idtek a toxicity u détskych pacienti do 5 let a dalSich
zvlastnich populaci

Vsechny tyto pomocné latky jsou substraty alkoholdehydrogenazy a mohou saturovat
metabolismus a zvysSovat riziko kumulace pomocnych latek, ktera mize vést k toxicité.

Pediatriéti pacienti do 5 let jsou obzvlasté zranitelni z diivodu nezralé rendlni a
metabolické kapacity.

Riziko se tyka také pacientd s poruchou funkce jater nebo ledvin, téhotnych nebo
kojicich Zen (viz bod 4.6) a pacienti s poruchou enzymového systému pro alkohol a

aldehyddehydrogenazu.




Pri soucasném podavani s

dilezité vzit v ivahu kombinovanou denni metabolickou zatéZ. Zvlastni opatrnosti je
tfeba pfi podavani opakovanych davek.

Dalsi rizika pro jednotlivé pomocné latky jsou uvedena nize.

Propylenglykol

Tento léCivy pripravek obsahuje 840 mg propylenglykolu v jedné-ahviéka-ampulce, coz odpovida
840 mg/ml.

disulfiramem nebo metronidazolem.

Benzylalkohol

Tento IéCivy pripravek obsahuje 21 mg benzylalkoholu v jedné kazdém-mtinjekénthoroztokt
ampulce injekénitahvicky, coz odpovida 21 mg/ml.

[...]

Intravenozni podani benzylalkoholu bylo spojeno se zavaznymi nezadoucimi Ucinky a Umrtim
novorozencl (,gasping syndrom"). U nedonosenych novorozencti a novorozenci s nizkou

v vrs 7 vs

porodni hmotnosti je vySsi pravdépodobnost vzniku toxicity. Lécivé pripravky obsahujici
benzylalkohol se u déti do 3 let nemaji pouzivat déle neZ 1 tyden, pokud to neni

nezbytné. Ackoli bézné terapeutické davky tohoto pripravku obvykle uvoliuji mnozstvi
benzylalkoholu vyrazné nizsi nez davky hldsené v souvislosti s gasping syndromem, minimalni
koncentrace benzylalkoholu, pfi které méze dojit k toxicit&, neni zndma.




PRIBALOVA INFORMACE
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek {(smysleny) nazev} pouzivat
Déti

Déti do 12 let nesmi pouzivat pfipravek <{(smysleny) nazev}> s vyjimkou kontroly status
epilepticus. U status epilepticus se pripravek {(smysleny) nazev} nesmi pouzivat u
novorozenct.

[...]

{(Smysleny) nazev} obsahuje benzylalkohol, propylenglykol a polyethylenglykol.

{(Smysleny) nazev} obsahuje 21 mg benzylalkoholu, 840 mg propylenglykolu a 189 mg
polyethylenglykolu v jednom ml.

PoZzadeijte svého lékaie nebo Iékarnika o radu, pokud je Vasemu ditéti méné nez 5 let,
pokud mate onemocnéni jater nebo ledvin nebo pokud jste téhotna nebo kojite.
Divodem je, Ze pomocné latky mohou zpiisobit nezadouci Géinky. Pokud Vy nebo Vase
dité uzivate jiné Iéky, které obsahuji benzylalkohol, propylenglykol nebo alkohol, mize
byt nutné, aby Iékar davku upravil.

3. Jak se pripravek {(smysleny) nazev} pouziva

3. Status epilepticus

Pokud epilepticky zachvat trva déle nez 10-15 minut, mZe Iékaf rozhodnout o podani jesté jedné
davky. Mohou byt podany maximalné 2 davky.

Pokud je ditéti méné nez 5 let, nemaji mu byt podany vice nez dvé opakované davky v
jednom dni.
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Pouziti u déti

{(Smysleny) nazev} se nema pouzivat u déti do 12 let, s vyjimkou kontroly status epilepticus {viz
takébed2). PFi status epilepticus se nesmi pouZivat u novorozenci (viz také bod 2).
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