III lisa

Ravimiteabe asjakohaste I0ikude muudatused

Maérkus:

Need muudatused ravimi omaduste kokkuvodtte ja pakendi infolehe asjakohastes I6ikudes on
esildismenetluse tulemus.

Liikmesriigi padev asutus vdib vajadusel ravimiteavet jargnevalt kaasajastada koostdds viidatava
liikkmesriigiga, vastavalt direktiivi 2001/83/EC III jaotise 4. peatlikis ettenahtud korrale.
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Ravimiteabe asjakohaste I0ikude muudatused

Kehtiv ravimiteave on [0plik versioon, milleni jouti Koordinatsiooniriihma protseduuri valtel
kokkulepitud sGnastuses jargmiste parandustena (margitud vastavalt teksti lisamise voi

kustutamisena) alljargnevalt:
A. Ravimi omaduste kokkuvote
Loik 4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Standardannused on kirja pandud allpool asuvas tabelis nr 1. Lisadetailid on tabelijargses tekstis.

Tabel 1

Vanuse/kehakaalu vahemik

Esimene annus

Teine annus
Vahemalt 10
minutit parast

esimest annust

Sedatsioon ja premedikatsioon teadvusel

12 kg kuni 43 kg 2,5mg 2,5mg
> 44 kg ja < 60 aastat 5 mg 2,5 mg vdoi 5 mg*
> 60 aastat 2,5mg 2,5mg
Pikaajaliste, dgedate, konvulsiivsete epileptiliste krambihoogude ravi

12 kg kuni 18 kg 2,5 mg 2,5 Mg

19 kg kuni 39 kg 3,75 mg 3,75 mg
> 40 kc__; VOi 5 mg 5 mg

> 12 aastat kuni < 60 aastat

> 60 aastat 3,75 mg 3,75 mg

* oleneb sedatsiooni soovitavast tasemest ja kestusest

(..)

Pikaajaliste, dgedate, konvulsiivsete epileptliste krambihoogude ravi annused
e [Toote nimi] tohivad vanemad/hooldajad kasutada vaid siis, kui patsiendil on diagnoositud

epilepsia.

e [Toote nimi] retsepti valjakirjutajatel tuleb enne ravi ravikuuri_alustamist silmas pidada:
1. patsientide puhul, kellel on bensodiasepiinide tottu suurem oht hingamisdepressiooniks, tuleb
kaaluda [Toote nimi] manustamist tervishoiutdotaja jarelevalve all enne [Toote nimi] ravi
alustamist . Manustamist vdib |abi viia siis, kui krambihoogu ei ole.

2. enne ravi alustamist tuleb tervishoiutootajal patsienti ja patsiendi vanemaid, hooldajaid

juhendada jéargmises:

- kuidas dra tunda (konvulsiivseid) krambihooge;

- kuidas [Toote nimi] digesti kasutada;
- millal manustada teine annus ja millal mitte;
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- raviga samaaegselt opioidide/alkoholi/kesknéarvisiisteemi depressantide/teiste
bensodiasepiinide kasutamisega kaasnevad ohud;
- hingamisdepressiooni oht, simptomid ning mida teha, kui see juhtub.

e [Toote nimi] vdib manustada igas asendis, sh lamavatele vdi istuvatele patsientidele.

¢ Hooldaja peab annustama vaid iihe annuse midasolaami. Kui hoog ei ole kiimne minuti
jooksul parast midasolaami annustamist peatunud, tuleb pédrduda kiirabi/erakorralise

meditsiini tootajate poole ning tiihi iiheannuseline konteiner tuleb anda
tervishoiutdotajale, et viimane saaks infot patsiendile antud annuse kohta.

o Eelneva vastava meditsiinilise nduandeta ei tohi teist voi korduvat annust hoogude
kordumise voi jatkumise korral manustada. Eriti noored lapsed, hingamispuudulikkusega

patsiendid ning eakad patsiendid voivad saada teise annuse vaid tervishoiutootaja
juuresolekul. See teine voi korduv annus tuleb manustada esimese annusega vorreldes
teise ninasdoormesse.

Kasutamine eririhmadel

Eakad

Alates 60 aasta vanusest ning eakatel patsientidel tuleb [Toote nimi] kasutamisel olla
ettevaatlik ning soovitatav on annuse vihendamine (vt Tabel 1). Eakad patsiendid tohivad
teise annuse saada vaid tervishoiutédtaja juuresolekul. Vaata ka Tabel 1 jargset teksti ning
1oik 4.4.

Lapsed
Lastele < 12 kg: [Toote nimi] ei tohi kasutada. Midasolaami ohutus ja efektiivsus ei ole neil lastel

kindlaks tehtud. Andmed puuduvad.

Lastele > 12 kg: [Toote nimi] tohib kasutada vastavalt tabelile 1. Eriti peavad noored lapsed
saama teise annuse vaid tervishoiutdéotaja juuresolekul. Vaata ka Tabel 1 jargset teksti ning 16ik
4.4,

B. Pakendi infoleht

Loik 3
Soovitatav annus, et PEATADA AGEDAT PIKAAJALIST KRAMBIHOOGU (Tabel 2):
Vanuse/kehakaalu vahemik Esimene annus Teine annus Maksimaalne
ainult 112 / annus

hadaabinumbri/meditsiinilise

nduandeta ning vahemalt 10
minutit parast
esimest annust

12 kg kuni 18 kg Uks 2,5 mg Uks 2,5 mg pihustus 5 mg
pihustus

19 kg kuni 39 kg Uks 3,75 mg Uks 3,75 mg pihustus 7,5 mg
pihustus
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40 kg ja rohkem v3i Uks 5 mg pihustus Uks 5 mg pihustus 10 mg

12 aastat ja—vanemadvahem kui
60 aastat
60 aastat ja vanemad Uks 3,75 mg-ne Uks 3,75 mg pihustus 7.5 mg

pihustus

[Toote nimi] tohivad vanemad/hooldajad manustada vaid selleks, et epilepsia diagnoosiga inimese ootamatut
pikaajalist dgedat krambihoogu peatada.

Hoia alati 2 kasutamata nasaalset seadet manustamiseks kaepérast juhuks, kui on vaja teist annust.

Tabelis 2 selgitatud esimest annust tuleb manustada iihte ninas66rmesse rinasiseselt.

Kui patsiendil on hingamisraskused voi kui patsiendil on krambihoo ajal tavatu liigne sedatsioon, [helista
112/hadaablnumbrlle/poordu vuwtamatult terV|sh0|utoota1a poole] (vt pdrast Manustamlsvus) Kui-heeg—ei

Hooldaja véib annustada vaid ithe annuse midasolaami. Kui krambihoog ei ole kiimne

minuti jooksul pdarast midasolaami manustamist I6ppenud, tuleb péérduda
tervishoiutdotaja poole, et saada ndu, kas tuleb manustada teine annus, ning tiihi

iiheannuseline konteiner tuleb anda tervishoiutéootajale, et viimane saaks teavet
patsiendile antud annuse kohta.

Eelneva vastava meditsiinilise nduandeta ei tohi teist annust krambihoogqude kordumise
vOi jatkumise korral manustada. Eriti noored lapsed, hingamispuudulikkusega patsiendid
ning eakad patsiendid viivad saada teise annuse vaid tervishoiutdétaja juuresolekul.
Teist annust EI TOHI manustada kui patsiendil on hingamisraskused voi kui patsiendil on hoo ajal
tavatu liigne sedatsioon — sellistel puhkudel p66érdu viivitamatult tervishoiutéétaja poole (vt parast
Manustamisviis).

Teine annus tuleb manustada esimese annusega vorreldes teise ninasddrmesse.

Parast [Toote nimi] manustamist tuleb peab patsient jédma hooldaja jarelevalve alla.

Manustamisviis

)

7. Kui on vaja teist pihustust, kasuta uut Gheannuselist konteinerit ning jargi punktist 1 punktini 5
uuesti juhiseid, ent manusta teine pihustus vorreldes esimese [Toote nimi] pihustuse manustamisega
teise ninasd6drmesse. Teist [Toote nimi] pihustust vdib manustada vaid juhul, kui esimene pihustus
manustati vahemalt 10 minutit tagasi ning hoog ei I16ppenud ega kordunud ja JA oled selleks
p66rdunud tervishoiutddtaja poole [nt helistades 112/hddaabinumbrile/retsepti valjakirjutanud arstile].

Noored lapsed, eakad patsiendid ning hingamispuudulikkusega patsiendid vdivad saada
teise annuse vaid tervishoiutootaja juuresolekul.

()

Helista ALATI viivitamatult kiirabisse/hddaabinumbril 112 vdi péérdu tervishoiutéétaja poole, kui:
e krambihoog ei I6ppe 10 minuti jooksul parast [Toote nimi] soovitatud annuse manustamist et
16ppe10-minutijooksul-parast-[Toete-nimil-seovituslikkuannustvt (vt tabel 2); néita tihje
konteinereid tervishoiutdttajatele, kes suudavad hinnata, kui suures koguses [Toote nimi]

manustati.

()
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