Liite III

Muutokset valmistetietojen asiaankuuluviin osiin

Huomautus:
Komission paatos liittyy referraalimenettelyyn, jonka tuloksena nama valmistetiedot paivitetaan.

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat my6hemmin paivittda naita valmistetietoja tarpeen
mukaan yhdessa viitejdsenvaltion kanssa direktiivin 2001/83/EY III osaston 4 luvussa esitettyjen

toimenpiteiden mukaisesti.



Muutokset valmistetietojen asiaankuuluviin osiin

Koordinaatioryhmdn menettelyssa paatettyihin voimassa oleviin valmistetietoihin on tehty tassa
esitetyt muokkaukset (merkitty tarpeen mukaan lisdyksena tai peistena), jotta se vastaa sovittua

sanamuotoa jaljempéana esitetylla tavalla:

A. Valmisteyhteenveto
Kohta 4.2 Annostus ja antotapa

Annostus:

Tavanomaiset annokset esitetaan alla olevassa taulukossa 1. Lisdtietoja 16ytyy taulukon jalkeen

tulevasta tekstista.

Taulukko 1

Ika / paino

Ensimmadinen

Toinen annos

annos Aikaisintaan 10
minuutin kuluttua
ensimmaisestd
annoksesta
Sedaatio ja esiladkitys
12-43 kg 2,5mg 2,5mg
> 44 kg ja < 60-vuotias 5 mg 2,5 mg tai 5 mg*
> 60-vuotias 2,5mg 2,5mg
Pitkittyneiden, akuuttien epileptisten kouristuskohtausten hoito
12-18 kg 2,5mg 2,5mg
19-39 kg 3,75 mg 3,75 mg
> 40 kg tai 5m 5m
> 12-vuotias mutta_< 60-vuotias 9 9
> 60-vuotias 3,75 mg 3,75 mg

*riippuu tavoitellusta sedaation syvyydesta ja kestosta

(..)

Annostelu pitkittyneiden, akuuttien kouristuskohtausten hoidossa

¢ Vanhemmat tai huoltajat saavat antaa [Tuotenimi]-valmistetta ainoastaan silloin, kun potilaalla on

diagnosoitu epilepsia.

e [Tuotenimi]-valmistetta maaraavan henkilén on huomioitava seuraavat asiat ennen hoidon ernen

hoidon_alkamista:

1. sellaiset potilaat, joilla on kohonnut bentsodiatsepiineista johtuva hypoventilaation riski, on
harkittava [Tuotenimi]-valmisteen antamista terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa

ennen hoidon aloittamista [Tuotenimi]-valmisteella. Tadma anto voidaan tehdd, kun aktiivista

kohtausta ei ole.

2. ennen hoidon aloittamista, terveydenhuollon ammattilainen antaa ohjeet potilaalle ja hanen

vanhemmilleen tai huoltajilleen seuraavista seikoista:




- (kouristusta aiheuttavien) kohtausten tunnistaminen

- [Tuotenimi]-valmisteen asianmukainen kayttd

- milloin toinen annos voidaan antaa ja milloin ei

- opioidien, alkoholin, keskushermostoa lamaavien lddkkeiden tai muiden bentsodiatsepiinien
yhteiskayttdon liittyvat riskit;

- hengityslaman riski, oireet ja mita tehda sen tapahtuessa

e [Tuotenimi]-valmiste voidaan annostella missa tahansa asennossa, myds makaaville ja istuville
potilaille

¢ Huoltaja saa antaa ainoastaan yhden midatsolaamiannoksen. Jos kohtaus ei ole paattynyt
10 minuutin sisdlla midatsolaamiannoksen saamisesta, kiireellistad ladkintdapua on

haettava ja tyhja yhden annoksen sisdltdava pakkaus tiaytyy antaa terveydenhuolion
ammattilaiselle, jotta tama saa tiedot potilaan saamasta annoksesta.

e Jos kohtaus jatkuu tai uusiutuu, ei toista annosta saa antaa ilman laaketieteellista
ohjetta. Etenkin pikkulapsille, potilaille, joilla on hengitysvaikeuksia ja iakkdille saa antaa

toisen annoksen ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisen ldsndollessa. Tama toinen
annos annetaan eri sieraimeen, kuin ensimmainen annos.

Kayttd erityisryhmissa

Iakkaat
60 vuotta tayttaneille ja idkkaille [Tuotenimi]-valmistetta annettaessa on noudatettava
varovaisuutta ja annoksen pienentaminen on suositeltavaa (katso taulukko 1). Idkkadille

toisen annoksen saa antaa ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisen ldsndollessa. Katso
teksti myos taulukon 1 alla ja kohdassa 4.4.

Pediatriset potilaat

Lapset < 12 kg: [Tuotenimi]-valmistetta ei saa kayttaa. Midatsolaamin turvallisuutta ja tehoa heille ei
ole vahvistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Lapset > 12 kg: [Tuotenimi]-valmistetta kdytetaan taulukon 1 ohjeen mukaisesti. Etenkin

pikkulapsille saa antaa toisen annoksen ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisen
lasndollessa. Katso teksti myds taulukon 1 alla ja kohdassa 4.4.

B. Pakkausseloste

Kohta 3

(..)

AKILLISEN, PITKITTYNEEN JA AKUUTIN KOHTAUKSEN PYSAYTTAMISEEN suositeltu annos (taulukko 2):

Ika / paino Ensimmainen annos Toinen annos Enimmaisannos
Ainoastaan 112:n,
hatanumeron tai
ladkarin
ohjeistuksen




mukaisesti ja
aikaisintaan 10
minuutin kuluttua
ensimmaisesta
annoksesta
ensimmaisesta
annoksesta
12-18 kg Yksi 2,5 mg suihke Yksi 2,5 mg suihke 5 mg
19-39 kg Yksi 3,75 mg suihke Yksi 3,75 mg suihke 7,5 mg
40 kg tai enemman tai Yksi 5 mg suihke Yksi 5 mg suihke 10 mg
vahintadn 12-vuotias ja
vanhemmatmutta alle 60- vuotias
vahintaan 60-vuotias Yksi 3,75 mg suihke Yksi 3,75 mg suihke 7,5 mg

e Vanhemmat tai huoltajat saavat antaa [Tuotenimi]-valmistetta akillisen, pitkittyneen ja akuutin kohtauksen
pysdyttamiseen ainoastaan silloin, kun potilaalla on diagnosoitu epilepsia.

e Pida aina kaksi kayttamatdnta nendsuihketta saatavilla siltd varalta, etta hoidossa tarvitaan toista annosta

e Taulukossa 2 ilmaistu ensimmadinen annos annetaan yhteen sieraimeen rendnsisdisesti.

e Jos potilaalla on hengitysvaikeuksia tai jos ilmaantuu liiallista rauhoittumista, joka ei ole potilaalle tyypillista

kohtauksen aikana, [soita humeroon 112, hatanumeroon tai hakeudu laaketieteellisen avun piiriin] valittdmasti

(katso kohta Miten valmistetta kdytetaan). Hpdd i ir-sisata i

ttitaiseltal o) of Y ! .
e Huoltaja saa antaa ainoastaan yhden midatsolaamiannoksen. Jos kohtaus ei ole pdattynyt
10 minuutin sisdlla midatsolaamin antamisesta, tilanteessa on haettava apua

terveydenhuollon ammattilaiselta, jotta saadaan ohjeistusta siitd, saako toista annosta

antaa. Lisdksi tyhja yhden annoksen sisdltdava pakkaus taytyy antaa terveydenhuolion
ammattilaiselle, jotta tama saa tiedot potilaan saamasta annoksesta.

e Jos kohtaus ei pysdhdy tai se uusiutuu, ei toista annosta saa antaa ilman lddketieteellista
ohjetta. Etenkin pikkulapsille, potilaille, joilla on hengitysvaikeuksia ja iakkdille saa antaa
toisen annoksen ainoastaan terveydenhuollon ammattilaisen ldsndollessa.

e Tata toista annosta EI saa antaa, jos potilaalla on hengitysvaikeuksia tai jos ilmaantuu liiallista
rauhoittumista, joka ei ole potilaalle tyypillista kohtauksen aikana — hae téllaisissa tapauksissa
valittdmasti apua terveydenhuollon ammattilaiselta (katso kohta Miten valmistetta kaytetdan).

e Toinen annos annetaan eri sieraimeen kuin ensimmainen annos.

[Tuotenimi]-valmisteen antamisen jalkeen huoltaja pysyy luonasi ja tarkkailee vointiasi.

Antotapa

)

7. Jos toista suihketta tarvitaan, kayta uusi kerta-annospakkausta ja noudata jalleen ohjeistuksen
vaiheita 1-5, mutta annostele toinen suihke eri sieraimeen, kuin [Tuotenimi]-valmisteen ensimmainen
annos. [Tuotenimi]-valmisteen toisen annoksen saa antaa ainoastaan silloin, kun ensimmaisen
suihkeen antamisesta on kulunut vdhintdan 10 minuuttia, eikd kohtaus paattynyt tai se uusiutui ja JA
olet saanut ohjeen terveydenhuollon ammattilaiselta antaa se [esimerkiksi soittamalla numeroon 112,
hatanumeroon tai ladakkeen maaranneelle l1adkarille]._Pikkulapsille, potilaille, joilla on
hengitysvaikeuksia ja idkkadille saa antaa toisen annoksen ainoastaan terveydenhuolion
ammattilaisen ldasndollessa.

()

e Soita ambulanssi, hdtdnumeroon 112 tai hae apua terveydenhuollon ammattilaiselta valittémasti
AINA, jos:
e Kohtaus ei paaty 10 minuutin sisélla [Tuotenimi]-valmisteen suositellun annoksen-tai-annesten
(katso taulukko 2) antamisen jalkeen; nayta tyhjat pakkaukset terveydenhuollon
ammattilaiselle, joka voi arvioida, kuinka paljon [Tuotenimi]-valmistetta on annettu.

()
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