Priloha III

Zmeény v prislusnych bodech informaci o pripravku

Pozndmka:

Tato informace o pripravku je vysledkem postupu doporuceni, ke kterému se vztahuje toto
rozhodnuti Komise.

Informace o pripravku mohou byt nasledné aktualizovdny kompetentnimi organy ¢lenskych statd,
pripadné ve spolupraci s referencnim clenskym statem, v souladu s postupy stanovenymi v
kapitole 4 hlavy III smérnice 2001/83/ES.
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Zmeény v prislusnych bodech informaci o pripravku

Platné informace o pfipravku jsou konecnou verzi dosazenou béhem postupu koordinacni skupiny s
nasledujicimi zménami (oznacenymi jako vloZeni nebo edstranént textu), které odrazeji dohodnuté

znéni, jak je uvedeno nize:

A. Souhrn Gdajd o pFipravku
Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani

Davkovani

Standardni davkovani je uvedeno v tabulce 1 nize. Dalsi podrobnosti jsou uvedeny v textu za

tabulkou.

Tabulka 1

Rozmezi véku/télesné hmotnosti

Prvni davka

Druha davka
Nejméné 10 minut

po
prvni davce
Sedace pFi védomi a premedikace
12 kg az 43 kg 2,5 mg 2,5 mg
> 44 kg a < 60 let 5 mg 2,5 mg r:kebo >
mg
> 60 let 2,5mg 2,5mg
Lécba prolongovanych, akutnich, konvulzivnich epileptickych zachvatii
12 kg az 18 kg 2,5 mg 2,5 mg
19 kg az 39 kg 3,75 mg 3,75 mg
> 40 kg nebo
> 12 let az < 60 let >mg >mg
> 60 let 3,75 mg 3,75 mg

* v zavislosti na pozadované Urovni a délce trvani sedace

(..)

Lécba prolongovanych, akutnich, konvulzivnich epileptickych zachvatd - davkovani
e [Nazev pfipravku] smi pouZzivat pouze rodi¢e/pecovatelé, u jejichZ pacienta byla

diagnostikovana epilepsie

o Lékari predeplsu1|C| [nazev pfipravku] maji pred ;_Lahajemm zahajenim |éCby zvazit nasledujici:
1. u pacientd se zvy&enym rizikem respiraéni deprese zplsobené benzodiazepiny je tfeba
zvazit podani pripravku [nazev pripravku] pod dohledem zdravotnického pracovnika pred
zahajenim |é¢by pfipravkem [nazev pFipravku]. Toto podani mdZe byt provedeno i bez

pritomnosti epileptického zachvatu.

2. pred zahajenim lécby ma zdravotnicky pracovnik pacienta, jeho rodice a pecovatele poudit

O:

- jak rozpoznat (konvulzivni) epileptické zachvaty;

- jak spravné pouzit pfipravek [nazev pfipravku];
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- kdy podat druhou davku a kdy ne;
- riziko soub&zného uzivani opioidl/alkoholu/latek tlumicich CNS/jinych benzodiazepinG;
- riziko respiracni deprese, jeji pfiznaky a co délat, pokud se objevi.

o [Nazev ptipravku] Ize podavat v jakékoli poloze véetné leZicich nebo sedicich pacientd
¢ Prvni davka uvedena v tabulce 1 se podava intranazalné do jedné nosni dirky.

¢ Osetiovatelé mohou podat pouze jednu davku midazolamu. Pokud zachvat neustane
do 10 minut po podani midazolamu, je nutné vyhledat rychlou IékafFskou pomoc a
prazdny jednodavkovy obal je tfeba predat zdravotnickému pracovnikovi, aby ziskal
informace o davce, ktera byla pacientovi podana.

e Druha nebo opakovana davka pfi pifetrvavajicim zachvatu nebo opétovném vyskytu
zachvatil po poéateéni odpovédi hema byt podana bez predchoziho IékaFského
doporuceni. Zejména malé déti, pacienti s poruchou dychani a starsi pacienti maji

dostat druhou davku pouze za pFritomnosti zdravotnického pracovnika. Tato druha
nebo opakovana davka ma byt podana do druhé nosni dirky nez prvni davka.

Pouziti u zvlastnich populaci

Starsi osoby
U pacientt od 60 let a u starsSich pacienti se ma pripravek [nazev pripravku] pouzZivat s
opatrnosti a doporucuje se snizeni davky (viz tabulka 1). Starsi pacienti maji dostat

druhou davku pouze za pritomnosti zdravotnického pracovnika. Viz také text za tabulkou
1 a bod 4.4.

Pediatricti pacienti

Déti < 12 kg: pripravek [nazev pfipravku] se nema pouzivat. Bezpec¢nost a ucinnost midazolamu
nebyla u téchto déti stanovena. Nejsou k dispozici zddné udaje.

Déti > 12 kg: pripravek [nazev pripravku] se ma pouzivat podle tabulky 1. Zejména malé déti

maji dostat druhou davku pouze za pritomnosti zdravotnického pracovnika. Viz také text
za tabulkou 1 a bod 4.4.

B. Pfibalova informace
Bod 3

Doporu¢ena dévka k ZASTAVENI NAHLEHO, DLOUHOTRVAJICIHO a AKUTNIHO EPILEPTICKEHO ZACHVATU
(tabulka 2):

Rozmezi véku/télesné hmotnosti Prvni davka Druha davka Maximalni davka
Pouze na zakladé
pokynil linky 112 /
tisnového volani /
IékaFského
doporudeni a
nejméné 10 minut
po
prvni davce
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12 kg az 18 kg 1 sprej o sile 2,5 mg 1 sprej o sile 2,5 mg 5 mg
19 kg az 39 kg 1 sprej o sile 3,75 mg 1 sprej o sile 3,75 mg 7,5 mg
40 kg a vice nebo 1 sprej o sile 5 mg 1 sprej o sile 5 mg 10 mg
od 12 let a-starSi_ az do méné nez
60 let
60 let a starsi 1 sprej o sile 3,75 1 sprej o sile 3,75 7,5 mg
mg mg

e [Nazev pripravku] smi rodice/pecovatelé podat pouze k zastaveni nahlého, dlouhotrvajiciho, akutniho
epileptického zachvatu a pouze osobam, kterym byla diagnostikovéna epilepsie

e Vzdy méjte k dispozici 2 nepouzité nosni spreje pro pfipad, ze by bylo nutné podat druhou dévku

e Prvni davka uvedena v tabulce 2 se podava do jedné nosni dirky intranazatné.

. Pokud ma paC|ent potlze s dvchanlm nebo pokud do1de k nadmerne sedaC| (zklldnenl) ktera neni pro

e OsSetiovatelé mohou podat pouze jednu davku midazolamu. Pokud zachvat neustane
do 10 minut po podani midazolamu, je tfeba vyhledat IékaFskou pomoc a ziskat

pokyny, zda ma byt podana druha davka. Prazdny jednodavkovy obal je tfeba predat
zdravotnickému pracovnikovi, aby ziskal informace o davce, ktera byla pacientovi

podana.

e Druha nebo opakovana davka pfi pifetrvavajicim zachvatu nebo opétovném vyskytu
zachvatii nema byt podana bez predchoziho Iékaiského doporuéeni. Zejména malé
déti, pacienti s poruchou dychani a starsi pacienti maji dostat druhou davku pouze za
pfitomnosti zdravotnického pracovnika.

e Tato druha davka NEMA byt podana, pokud ma pacient potize s dychanim nebo pokud dojde k
nadmérné sedaci (zklidnéni), kterd neni pro pacienta béhem zachvatu typicka - v téchto
ptipadech okamzité vyhledeite lékaiskou pomoc (viz za odstavcem ZpUsob podéni).

e Druha davka musi byt podana do druhé nosni dirky nez prvni davka.

e Po podani pFipravku [nazev pFipravku] mate byt pod dohledem o3etiovatele, ktery zUstava s
pacientem

L
Zpusob podani
(.--)

7. Pokud je potieba dalsi sprej, pouzijte novy jednodavkovy obal a postupujte znovu podle pokynd
v krocich 1 az 5, ale druhy sprej aplikujte do druhé nosni dirky nez do té, ktera byla pouzita pro
podani prvni davky pfipravku [nazev pfipravku]. Druhou davku pfipravku [nazev pfipravku] lze
podat pouze, pokud byl prvni sprej podan nejméné pred 10 minutami a zachvat neustal nebo se
znovu objevil & A vyzadal(a) jste si k tomu Iékarské doporuceni [napf. zavolanim na Cislo 112/
tisfovou linku/predepisujiciho 1ékare]._Malé déti, starsi osoby a pacienti s poruchou dychani
maji dostat druhou davku pouze v pritomnosti zdravotnického pracovnika.

()

e VZDY volejte zachrannou sluzbu / tisfiovou linku 112 nebo okamzité vyhledejte lékar'skou
pomoc, pokud:
e Zachvat neustane do 10 minut po podani doporuéené davky (viz tabulka 2) pfipravku [ndzev
piipravku]; ukazte prazdné obaly zdravotnickym pracovnikim, ktefi mohou posoudit, kolik
pfipravku [nazev pfipravku] bylo podano.

(.-)
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