Anhang III

Anderungen der relevanten Abschnitte der Produktinformation

Hinweis:
Diese Produktinformation ist das Ergebnis des Befassungsverfahrens, auf das sich diese Entscheidung

der Kommission bezieht.

Die Produktinformation kann anschlieBend von den zustandigen Behdrden des Mitgliedstaats in
Zusammenarbeit mit dem Referenzmitgliedstaat gemaB den Verfahren, die in Titel III Kapitel 4 der
Richtlinie 2001/83/EG ausgefihrt sind, aktualisiert werden.
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Anderungen der relevanten Abschnitte der Produktinformation

Die gepriifte Produktinformation ist die endgiiltige Version, die in Zusammenarbeit mit der
Koordinierungsgruppe im Rahmen des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung und des
dezentralisierten Verfahrens bei Humanarzneimitteln entstand, wobei die folgenden Anderungen
(gekennzeichnet als Einfligung oder Streichung des Textes, soweit zutreffend) den vereinbarten
Wortlaut wie unten angegeben widerspiegeln:

A. Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Abschnitt 4.2 Dosierung und Art der Ahwendung

Dosierung
Die Standarddosierungen sind in Tabelle 1 nachstehend angegeben. Der Text im Anschluss an die

Tabelle enthalt weitere Einzelheiten.

Tabelle 1
Altersgruppe/Korpergewichtsbereich Erste Dosis Zweite Dosis
Frihestens 10 Min.
nach

der ersten Dosis

Analgosedierung und Pramedikation

12 kg bis 43 kg 2,5mg 2,5mg
> 44 kg und < 60 Jahre 5 mg 2,5 mg oder 5 mg*
> 60 Jahre 2,5mg 2,5mg

Behandlung anhaltender akuter epileptischer Krampfanfille

12 kg bis 18 kg 2,5 mg 2,5 mg
19 kg bis 39 kg 3,75 mg 3,75 mg
> 40 l_<g oder 5 mg 5 mg
> 12 Jahre bis < 60 Jahre
> 60 Jahre 3,75 mg 3,75 mg

* abhangig von der gewiinschten Tiefe und Dauer der Sedierung

(..)

Dosierung zur Behandlung anhaltender akuter Krampfanfille
e [Name (Phantasiebezeichnung)] darf von Eltern/Pflegepersonen nur angewendet werden, wenn bei
dem Patienten/der Patientin eine diagnostizierte Epilepsie vorliegt.
e Arzte/Arztinnen, die [Name (Phantasiebezeichnung)] verordnen, sollten vor derEinteitung_ dem
Begmn der Behandlung folgende Aspekte bertlicksichtigen:
Bei Patienten mit erhdhtem Risiko einer Atemdepression durch Benzodiazepine sollte vor
Beginn der Behandlung mit [Name (Phantasiebezeichnung)] die Gabe von [Name
(Phantasiebezeichnung)] unter Aufsicht von medizinischem Fachpersonal in Erwdgung gezogen
werden. Diese Gabe kann stattfinden, ohne dass ein Krampfanfall vorliegt.
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2. Vor Beginn der Behandlung sollte das medizinische Fachpersonal den Patienten/die Patientin
und die Eltern des Patienten/der Patientin sowie Pflegepersonen lber Folgendes informieren:
- woran (Krampf-)Anfalle erkennbar sind
- wie [Name (Phantasiebezeichnung)] richtig angewendet wird
- wann eine zweite Dosis gegeben werden soll und wann nicht
- das Risiko der gleichzeitigen Anwendung von Opioiden/Alkohol/ZNS-déampfenden

Mitteln/anderen Benzodiazepinen;

- das Risiko einer Atemdepression, ihre Symptome und was zu tun ist, wenn sie auftritt

e [Name (Phantasiebezeichnung)] kann in jeder Position, auch bei liegenden oder sitzenden
Patienten, gegeben werden
e Diein Tabelle 1 angegebene erste Dosis sollte intran

AMonn da D an die H H

o Pflegepersonen sollten nur eine Einzeldosis Midazolam geben. Wenn der Krampfanfall
nicht innerhalb von 10 Minuten nach der Midazolamgabe aufgehort hat, ist

notfallmedizinische Hilfe zwingend erforderlich, und das leere Einzeldosisbehdltnis sollte
dem medizinischen Fachpersonal iibergeben werden, um dieses zu informieren, welche

Dosis der Patient/die Patientin erhalten hat.
o Sollten Krampfanfille anhalten oder erneut auftreten, nachdem zunachst ein
Ansprechen stattgefunden hat, sollte eine zweite Dosis oder eine

Wiederholungsdosis nicht ohne drztliche Anweisung gegeben werden. Insbesondere
Kleinkinder, Patienten mit eingeschriankter Atmung und dltere Patienten sollten eine

zweite Dosis nur im Beisein von medizinischem Fachpersonal erhalten. Diese zweite
Dosis oder Wiederholungsdosis ist in die andere Nasendffnung als die erste Dosis zu

geben.

Anwendung bei speziellen Patientengruppen

Altere Patienten

Bei Patienten ab 60 Jahren und bei dlteren Patienten sollte [Name (Phantasiebezeichnun

Tabelle 1). Altere Patienten sollten eine zweite Dosis nur in Beisein von medizinischem
Fachpersonal erhalten. Siehe auch den Text nach Tabelle 1 und Abschnitt 4.4.

Kinder und Jugendliche

Kinder < 12 kg: [Name (Phantasiebezeichnung)] sollte nicht angewendet werden. Die Sicherheit und
Wirksamkeit von Midazolam bei diesen Kindern ist nicht untersucht. Es liegen keine Daten vor.
Kinder > 12 kg: [Name (Phantasiebezeichnung)] sollte entsprechend der Angaben in Tabelle 1
angewendet werden. Insbesondere Kleinkinder sollten eine zweite Dosis nur in Beisein von
medizinischem Fachpersonal erhalten. Siehe auch den Text nach Tabelle 1 und Abschnitt 4.4.

B. Packungsbeilage

Abschnitt 3

(..)

Empfohlene Dosis zum STOPPEN eines PLOTZLICHEN ANHALTENDEN AKUTEN ANFALLS (Tabelle 2):
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Altersgruppe/Korpergewichtsbereich Erste Dosis Zweite Dosis Hochstdosis
Nur auf Anweisung
nach Anruf 112/
Notruf/von
arztlicher Seite und
friihestens 10 Min.
nach
der ersten Dosis

12 kg bis 18 kg 1 SprihstoB von 1 SpriuhstoB von 5 mg
2,5mg 2,5mg

19 kg bis 39 kg 1 SprihstoB von 1 SprihstoB von 7,5 mg
3,75 mg 3,75 mg

Ab 40 kg oder 1 SprihstoB von 1 SprihstoB von 10 mg

ab_12 Jahren bis unter 60 Jahre 5 mg 5 mg

Ab 60 Jahren 1 SpriihstoB von 1 SpriihstoB von 7,5 mg

3,75 mg 3,75 mg

e [Name (Phantasiebezeichnung)] darf von Eltern/Pflegepersonen nur verabreicht werden, um einen plétzlichen,
anhaltenden, akuten Anfall zu stoppen, wenn bei dem Patienten/der Patientin eine diagnostizierte Epilepsie
vorliegt.

e Halten Sie immer 2 neue Einzeldosisbehdltnisse Nasenspray bereit, fir den Fall, dass eine zweite Dosis
erforderlich ist Die in Tabelle 2 angegebene erste Dosis sollte intranasal_in eine Nasenoéffnung gegeben
werden.

e Wenn der Patlent/dle Patlentln Atembeschwerden hat oder wenn eine fur den Patlenten/dle Pat|ent|n

. Pfleqepersonen soIIten nur elne Elnzeld05|s Mldazolam geben. Wenn der Anfall nlcht
innerhalb von 10 Minuten nach der Midazolamgabe aufgehort hat, ist notfallmedizinische

Hilfe erforderlich, um Rat einzuholen, ob eine zweite Dosis gegeben werden solite, und
das leere Einzeldosisbehiltnis sollten dem medizinischen Fachpersonal iibergeben
werden, um dieses zu informieren, welche Dosis der Patient/die Patientin erhalten hat.

o Sollten Krampfanfalle nicht aufhoren oder erneut auftreten, sollte eine zweite Dosis oder
eine Wiederholungsdosis nicht ohne drztliche Anweisung gegeben werden. Insbesondere
Kleinkinder, Patienten mit eingeschriankter Atmung und dltere Patienten sollten eine
zweite Dosis nur im Beisein von medizinischem Fachpersonal erhalten.

e Diese zweite Dosis darf NICHT gegeben werden, wenn der Patient/die Patientin Atembeschwerden
hat oder wenn eine fiir den Patienten/die Patientin uncharakteristische ibermaBige Sedierung
wahrend eines Anfalls auftritt. In diesen Fallen ist unverziiglich arztlicher Rat einzuholen (siehe
unter Art der Anwendung).

e Eine zweite Dosis muss in die andere Nasenoffnung als die erste Dosis verabreicht werden.

¢ Nach Gabe von [Name (Phantasiebezeichnung)] sollten Sie unter Beaufsichtigung durch eine
personlich anwesende Pflegeperson bleiben.

Art der Anwendung

)

7. Wenn ein weiterer SpriihstoB erforderlich ist, verwenden Sie ein neues Einzeldosisbehaltnis und
befolgen Sie die Anweisungen von Schritt 1 bis 5, aber verwenden Sie flir die zweite Dosis die andere
Naseno6ffnung als bei der Gabe der ersten [Name (Phantasiebezeichnung)] Dosis. Eine zweite Dosis von
[Name (Phantasiebezeichnung)] darf nur angewendet werden, wenn der erste SprihstoB vor
mindestens 10 Minuten verabreicht wurde und der Krampfanfall nicht aufgehdért hat oder erneut
aufgetreten istunrd UND wenn Sie arztlichen Rat eingeholt haben [z. B. indem Sie die 112/den Notruf
wahlen/den verordnenden Arzt bzw. die verordnende Arztin angerufen haben]._Kleinkinder, iltere
Patienten und Patienten mit eingeschrankter Atmung sollten eine zweite Dosis nur im von
medizinischem Fachpersonal erhalten.

()
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e Rufen Sie IMMER unverziglich einen Krankenwagen/den Notruf 112 oder holen Sie arztlichen Rat
ein, wenn:

e Der Anfall nicht innerhalb von 10 Minuten nach der empfohlenen Dosis von [Name
(Phantasiebezeichnung)] aufhért (siehe Tabelle 2). Zeigen Sie dem medizinischen Fachpersonal
die leeren Einzeldosisbehaltnisse, damit dieses beurteilen kann, wie viel von [Name
(Phantasiebezeichnung)] verabreicht wurde.

()
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