Prilog III.

Izmjene odgovarajucih dijelova informacija o lijeku

Napomena:

Ove izmjene odgovarajucih dijelova informacija o lijeku ishod su arbitraznog postupka na koji se
odnosi ova odluka Komisije.

NadleZna tijela drzava ¢lanica mogu naknadno azurirati informacije o lijeku, u suradnji s
referentnom drzavom clanicom, kako je prikladno, a u skladu s postupcima navedenima u Poglavlju
4, Glave III. Direktive 2001/83/EZ.



Izmjene odgovarajucih dijelova informacija o lijeku

Vazece informacije o lijeku konacna su verzija postignuta tijekom postupka Koordinacijske skupine
uz sljedecée izmjene (oznacene kao {za ispuniti}, umetanie ili brisanje teksta, kako je prikladno)
koje odrazavaju dogovoreni tekst naveden u nastavku:

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA
4.1 Terapijske indikacije

Lijek {(novoizumljeno) ime?} indiciran je u odraslih, adolescenata, djece i dojencadi u dobi od
1 mjeseca i starije:

- za kontrolu epileptickog statusa u-edrasth,adelesecenata,—djece--dojentadi-u-dobiod

4.2 Doziranje i nacin primjene

Epilepticki status

[...]

Zbog potencijalnog rizika od toksi¢nosti uzrokovane akumulacijom pomoénih tvari,

maksimalna doza lijeka {(nhovoizumljeno) ime} ne smije se ponovno primijeniti unutar

24 sata u djece mlade od 5 godina (vidjeti dio 4.4).

Pedijatrijska populacija

Primjena lijeka {(novoizumljeno) ime} kontraindicirana je u djece mlade od 12 godina, osim u
slucaju indikacije epileptickog statusa, za koju je kontraindicirana u novorodencadi (vidjeti
dijelove 4.1, 4.3 i 4.4).

4.3 Kontraindikacije

Lijek {(novoizumljeno) ime} kontraindiciran je u djece mlade od 12 godina, osim u slucaju
indikacije epilepti¢kog statusa, za koju je kontraindiciran u novorodendadi.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Informacije o pomoénim tvarima

Lijek {(novoizumljeno) ime?} sadrzi benzilni alkohol, polietilenglikol i propilenglikol.

Rizik od akumulacije pomocénih tvari i toksicnosti u pedijatrijskih bolesnika mladih od
5 godina i drugim posebnim populacijama

Sve ove pomocne tvari supstrati su alkohol dehidrogenaze i mogu dovesti do zasic¢enja
metabolizma te povedati rizik od akumulacije pomoénih tvari koja moze uzrokovati
toksic¢nost. Pedijatrijski bolesnici mladi od 5 godina posebno su osjetljivi zbog nezrelog

bubreZnog i metabolickog kapaciteta.




Rizik ukljucuje i bolesnike s oste¢enjem jetrene ili bubrezne funkcije, trudnice ili dojilje

vidjeti dio 4.6), kao i bolesnike s oste¢éenjem enzimskog sustava alkohol i aldehid

dehidrogenaze.

VazZno je u obzir uzeti kombinirano dnevno metabolicko opterecenje zbog istodobne
primjene drugih supstrata alkohol dehidrogenaze (npr. etanola). Poseban je oprez
potreban kod primjene ponovljenih doza.

Dodatni rizici za svaku pojedinu pomoénu tvar navedeni su u nastavku.

Propilenglikol

Ovaj lijek sadrzi 840 mg propilenglikola u jednoj bec¢ieca-ampuli, Sto odgovara 840 mg/ml.

- Populacija
predisponirana za akumulaciju propilenglikola i povezane potencijalne Stetne dogadaje ukljucuje i

bolesnike s-eSte€enimenzim m-sustavom—atkohoHaldehid-dehidrogenaze—ukljucuid

Benzilni alkohol

Ovaj lijek sadrzi 21 mg benzilnog alkohola u jednoj mt-etepineza-injekeijt-ampuli, Sto odgovara
21 mg/ml.

[..]

Intravenska primjena benzilnog alkohola povezana je s ozbiljnim Stetnim dogadajima i smréu u
novorodencadi (,sindrom dahtanja“). Razvoj toksi¢nosti vjerojatniji je u prijevremeno
rodene novorodencadi i one male porodajne tezine. Lijekovi koji sadrze benzilni alkohol

ne smiju se primjenjivati dulje od 1 tjedna u djece mlade od 3 godine, osim ako je to
neophodno. Iako normalne terapijske doze ovoga lijeka obi¢no oslobadaju benzilni alkohol u
koli¢inama znacajno manjim od onih koje se povezuju sa ,sindromom dahtanja“, minimalna
koncentracija benzilnog alkohola pri kojoj moze dodi do toksi¢nosti nije poznata.




UPUTA O LIJEKU
2. Sto morate znati prije nego poénete primati lijek {(novoizumljeno) ime}
Djeca

Djeca mlada od 12 godina ne smiju primati lijek <{(novoizumljeno) ime}> osim za kontrolu
epileptickog statusa. Lijek {(novoizumljeno) ime} ne smije se primjenjivati u

novorodencadi za lijecenje epileptickog statusa.
[...]

Lijek {(novoizumljeno) ime} sadrzi benzilni alkohol, propilenglikol i polietilenglikol.

Lijek {(novoizumljeno) ime} sadrzi 21 mg benzilnog alkohola, 840 mg propilenglikola i

189 mg polietilenglikola u jednom ml.

Upitajte lijecnika ili ljekarnika za savjet ako je Vase dijete mlade od 5 godina, ako imate
bolest jetre ili bubrega, ako ste trudni ili dojite. To je potrebno zato sto pomocne tvari
mogu uzrokovati nuspojave. Lijecnik ¢e moZzda morati prilagoditi dozu ako Vi ili Vase
dijete uzimate druge lijekove koji sadrze benzilni alkohol, propilenglikol ili alkohol.

3. Kako primjenjivati lijek {(novoizumljeno) ime}

3. Epilepticki status

dozu. Smije se primijeniti najviSe 2 doze.

Ako je dijete mlade od 5 godina, ne smije mu se dati vise od dvije doze u istom danu.

Primjena u djece

Lijek {(novoizumljeno) ime} ne smije se primijeniti u djece mlade od 12 godina, osim za kontrolu
epileptiCkog statusa {vidjeti-takederdio2}. Za lijeCenje epileptickog statusa, ne smije se
rimjenjivati u novorodencadi (pogledajte takoder dio 2).
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