Anexo III

Modificaciones de las secciones relevantes de la informacion del
producto

Nota:

La presente informacién del producto es el resultado del procedimiento de arbitraje con el que esta
relacionada esta Decision de la Comision.

La informacion del producto puede ser actualizada posteriormente por las autoridades competentes
de los Estados miembros, en colaboracion con el Estado miembro de referencia, como corresponda,
de conformidad con los procedimientos contemplados en el capitulo 4 del titulo III de la Directiva
2001/83/CE.



Modificaciones de las secciones relevantes de la informacion del
producto

La informacién sobre el producto valida es la version final obtenida durante el procedimiento del
Grupo de Coordinacion con las siguientes modificaciones (marcadas como {para rellenar},
insercion o supresién del texto segun proceda) para reflejar la redaccion acordada segun se indica
a continuacion:

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
4.1 Indicaciones terapéuticas

{Denominacién (de fantasia)} esta indicado en adultos, adolescentes, nifios y lactantes a partir de
1 mes de edad:

- para el control del estado epilépticoenadultos,adetescentes,nifios-y-lactantesa-partirde
+-mes-de-edad.

4.2 Posologia y forma de administracion

Estado epiléptico

[...]

Debido aI riesgo de toxicidad por acumulacmn de excipientes, la dosis maxima de

menores de 5 afos (ver seccién 4.4).

Poblacion pediatrica

El uso de {Denominacién (de fantasia)} en niflos menores de 12 afios esta contraindicado, excepto
para la indicacidn de estado epiléptico, en cuyo caso esta contraindicado en neonatos (ver
secciones 4.1, 4.3y 4.4).

4.3 Contraindicaciones

{Denominacion (de fantasia)} esta contraindicado en nifios menores de 12 afios, excepto para la
indicacion estado epiléptico, en cuyo caso esta contraindicado en neonatos.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Informaciodn sobre excipientes

{Denominacidn (de fantasia)} contiene alcohol bencilico, polietilenglicol y propilenglicol.

Riesgo de acumulacion de excipientes y toxicidad en pacientes pediatricos menores de
5 afos y otras poblaciones especiales

Todos estos excipientes son sustratos de la alcohol deshidrogenasa y pueden saturar el
metabolismo y aumentar el riesgo de acumulacién de excipientes que puede provocar

toxicidad. Los pacientes pediatricos menores de 5 afios son especialmente vulnerables
debido a la inmadurez de su capacidad renal y metabdlica.
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El riesgo también abarca a pacientes con alteracion de la funcién hepatica o renal

= - - -z Ve -

mujeres embarazadas o en periodo de lactancia (ver seccion 4.6), asi como pacientes

con alteracidén del sistema enzimatico de la alcohol y aldehido deshidrogenasa.

Es importante tener en cuenta la carga metabdlica diaria combinada de la administracion
conjunta con otros sustratos de la alcohol deshidrogenasa (por ejemplo, el etanol). Debe

tenerse especial precaucion cuando se administren dosis repetidas.

A continuacién se describen otros riesgos para cada excipiente.

Propilenglicol

Este medicamento contiene 840 mg de propilenglicol en cada vial-ampolla equivalente a 840
mg/ml.

que estan en tratamiento con disulfiram o metronidazol.

Alcohol bencilico

Este medicamento contiene 21 mg de alcohol bencilico en cada mi-setucidnr-inyectable-de—viat
ampolla, equivalente a 21 mg/ml.

[...]

La administracién intravenosa de alcohol bencilico se ha asociado a efectos adversos graves y
muertes en neonatos («sindrome de jadeo»). Los neonatos prematuros y con bajo peso al
nacer tienen mas probabilidades de desarrollar toxicidad. Los medicamentos que
contienen alcohol bencilico no deben utilizarse durante mas de 1 semana en niios

menores de 3 afios, a menos que sea hecesario. Aunque las dosis terapéuticas normales de
este producto suelen liberar cantidades de alcohol bencilico significativamente inferiores a las dosis

notificadas en relacién con el sindrome de jadeo, se desconoce la concentracion minima de alcohol
bencilico a la que puede producirse toxicidad.




PROSPECTO
2. Lo que debe saber antes de utilizar {Denominacion (de fantasia)}
Nifos

No esta permitido usar <{Denominacién (de fantasia)}> en nifios menores de 12 afios, excepto
para el control del estado epiléptico. Para el estado epiléptico, {Denominacién (de fantasia)}
no debe utilizarse en neonatos.

[...]

{Denominacion (de fantasia)} contiene alcohol bencilico, propilenglicol y polietilenglicol.

{Denominacién (inventado)?} contiene 21 mqg de alcohol bencilico, 840 mg de
propilenglicol y 189 mg de polietilenglicol en cada ml.

Pida consejo a su médico o farmacéutico si su hijo es menor de 5 aiios, si padece alguna
enfermedad hepatica o renal o si esta embarazada o en periodo de lactancia. Esto se
debe a que los excipientes pueden causar efectos adversos. Es posible que su médico
tenga que ajustar la dosis si usted o su hijo utilizan otros medicamentos que contengan

alcohol bencilico, propilenglicol o alcohol.

3. Como usar {Denominacion (de fantasia)}

3. Estado epiléptico

Si la crisis epiléptica dura mas de 10-15 minutos, el médico puede decidir administrar una dosis
adicional. Pueden administrarse un maximo de 2 dosis.

Su hijo no debe recibir mas de dos dosis repetidas en un solo dia si es menor de 5 afios.

Uso en niios

{Denominacion (de fantasia)} no debe utilizarse en nifios menores de 12 afios, excepto para el
control del estado epilépticofvertambiénseeecién2). Para el estado epiléptico, no debe
utilizarse en neonatos (ver también seccidén 2).
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