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Ravimiteabe asjakohaste I16ikude muudatused

Markus.
Ravimiteave on koostatud esildismenetluse tulemusena, mida see komisjoni otsus puudutab.

Liikmesriikide padevad ametiasutused véivad vajaduse korral referentliikmesriigiga konsulteerides
selles ravimiteabes edaspidi muudatusi teha, jargides direktiivi 2001/83/EU III jaotise 4. peatiikis
kehtestatud korda.



Ravimiteabe asjakohaste I6ikude muudatused

Kehtiv ravimiteave on koordineerimisriihma menetluse kdigus saavutatud I6plik versioon koos
jargmiste muudatustega (tahistatud {tuleb téita} kui lisatud vOi kustutatud tekst vastavalt
vajadusele), et see vastaks allpool esitatud kokkulepitud sdonastusele.

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
4.1 Ndidustused

{(Véljamoeldud) nimetus} on naidustatud téiskasvanutele, noorukitele, lastele ja imikutele alates
1 kuu vanusest:

- epileptilise staatuse ravitdiskasvanutel,-noorukitel,tastelja-imikutel-alates1-kuu-vanusest.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Epileptiline staatus

[...]

Abiainete kuhjumisest tuleneva voimaliku toksilisuse riski tottu ei tohi alla 5 aasta

vanustele lastele 24 tunni jooksul {(valjamdeldud) nimetus} maksimaalset annust
korrata (vt 10ik 4.4).

Lapsed

{(Véaljamoeldud) nimetus} kasutamine alla 12-aastastel lastel on vastun&didustatud, vélja arvatud
epileptilise staatuse naidustusel, mille korral see on vastundidustatud vastsiindinutele (vt
Iigud 4.1, 4.3 ja 4.4).

4.3 Vastundidustused

{(Véljamoeldud) nimetus} on vastundidustatud alla 12-aastastele lastele, vélja arvatud epileptiline
staatus, mille korral see on vastundidustatud vastsiindinutele.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindoud kasutamisel

Teave abiainete kohta

{(Véaljamoeldud) nimetus?} sisaldab bensiiiilalkoholi, poliietiileengliikooli ja
propiileengliikooli.

Abiainete kuhjumise ja toksilisuse risk alla 5-aastastel lastel ja teistes eririihmades

Koik need abiained on alkoholi dehiidrogenaasi substraadid ja véivad pohjustada
ainevahetuse kiillastumist ning suurendada abiainete kuhjumise riski, mis voib
pohjustada toksilisust. Alla 5-aastased lapsed on eriti tundlikud neerude ja ainevahetuse

ebakiipsuse tottu.




Risk holmab ka maksa- vOi neerufunktsiooni kahjustusega patsiente, rasedaid voi
rinnaga toitvaid naisi (vt 16ik 4.6), samuti patsiente, kellel on alkoholi ja

aldehiiiiddehiidrogenaasi ensiiiimisiisteem kahjustatud.

koosmanustamisel tekkivat kombineeritud metaboolset koormust d6pdevas. Eriti

ettevaatlik tuleb olla kordusannuste manustamisel.

Allpool on kirjeldatud iga liksiku abiaine tdiendavaid riske.

Propiileengliikool

Ravim sisaldab 840 mg propileenglikooli Ghes—viaali-ampull, mis vastab 840 mg/ml.

- Propuleenglikooli
kuhjumise ja sellega seotud voimalike kdrvaltoimete tekke eelsoodumusega patsientide hulka
kuuluvad ka patsiendid, kele-atkoholi-jaaldehtitidi-dehtidrogenaasi-ensttm eem-on

E_oocts 3
—keda ravitakse disulfiraami vdi metronidasooliga.

Benstidlalkohol

Ravim sisaldab 21 mg bensdutlalkoholi Ghes miHititrisstistelahuse—viaalis-ampull, mis vastab
21 mg/ml.

[..]

Bensiillalkoholi intravenoosset manustamist on seostatud vaststindinutel tdsise kdrvaltoime ja

surmaga (,,06hupuudussiindroom™). Enneaegsetel ja vdikese siinnikaaluga vastsiindinutel
tekib toksilisus suurema téendosusega. Bensiiiilalkoholi sisaldavaid ravimeid ei tohi alla

3-aastastel lastel kasutada kauem kui 1 nddal, vdlja arvatud juhul, kui see on vajalik.
Kuigi selle ravimi tavaliste raviannuste kasutamisel vabaneb tavaliselt oluliselt vaiksem kogus
bensiiillalkoholi kui annustest, mille korral on teatatud ,6hupuudussiindroomist", ei ole teada
bensiuilalkoholi minimaalne kontsentratsioon, mis voib pdhjustada toksilisust.




PAKENDI INFOLEHT
2. Mida on vaja teada enne {(vdljamoéeldud) nimetus} kasutamist
Lapsed

Alla 12-aastastel lastel ei tohi {(valjamdeldud) nimetus} kasutada, valja arvatud epileptilise
staatuse raviks. {(valjamodeldud) nimetus?} ei tohi kasutada vastsiindinutel epileptilise
staatuse raviks.

[...]

{(valjamoeldud) nimetus} sisaldab bensiiiilalkoholi, propiileengliikooli ja
poliietiileengliikooli.

{(Valjamoeldud) nimetus?} sisaldab 21 mg bensiiiilalkoholi, 840 mg propiileengliikooli ja
189 mg poliietiileengliikooli iihes milliliitris.

Konsulteerige oma arsti voi apteekriga, kui teie laps on noorem kui 5-aastane, kui teil on
maksa- voi neeruhaigus voi kui te olete rase voi toidate last rinnaga, sest abiained
voivad pohjustada korvaltoimeid. Kui te kasutate voi teie laps kasutab bensiililalkoholi,
propiileengliikooli voi alkoholi sisaldavaid teisi ravimeid voib teie arst annust
kohandada.

3. Kuidas {(vdljamdeldud) nimetus}kasutada

3. Epileptiline staatus

Kui epileptiline hoog kestab kauem kui 10...15 minutit, vdib arst otsustada manustada veel Uihe
annuse. Maksimaalselt vdib manustada 2 annust.

Kui teie laps on noorem kui 5-aastane, ei tohi teie lapsele manustada rohkem kui kaks
kordusannust iihel 66padeval.

10



Kasutamine lastel

{(Véaljamoeldud) nimetus} ei tohi kasutada alla 12-aastastel lastel, vélja arvatud epileptilise
staatuse raviks{vt-ka16ik2). Vastsiindinutele ei tohi seda kasutada epileptilise staatuse

raviks (vt ka 16ik 2).
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