III. melléklet

A kiséroiratok vonatkozo pontjainak modositasai

Megjegyzés:
A jelen kisérGirat annak az eljarasnak az eredménye, amelyre a jelen Bizottsagi hatarozat vonatkozik.

A kiséréGiratokat a tagallamok illetékes hatdsagai - adott esetben a referencia-tagallammal
egylttmUikodve — a 2001/83/EK iranyelv III. részének 4. fejezetében meghatarozott eljarasokkal
0sszhangban a kés6bbiekben frissithetik.
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A kiséroiratok vonatkozo pontjainak modositasai

A hatalyos kisérGiratoknak a Koordinacios csoport egyeztetése soran elkészllt végleges verzidval kell
egyeznilik, és az alabbi modositasokat kell, hogy tartalmazzak (a szévegrészek szlikség szerinti
beszlrasa, vagy torlése), hogy azok az aldbbiakban megadott, egyeztetett szovegezést tiikrozzék.

A. Alkalmazasi elGiras

4.2 pont Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az alabbi 1. tablazat tartalmazza a szokasos adagolast. Tovabbi részletek a tablazatot kdvetd
sz6vegben taldlhatdk.

1. tablazat

Kor/testtomeg Els6 dozis Masodik doézis
Legalabb
10 perccel az
elsé ddzis utan

Eber szedaci6é és premedikacio

12 kg-43 kg 2,5mg 2,5mg

> 44 kg és < 60 év 5 mg 2,5 Mg vagy
= 5 mg*
> 60 év 2,5mg 2,5 mg

Hosszan tartd, akut, epilepszias gorcsrohamok kezelése

12 kg-18 kg 2,5 mg 2,5 mg
19 kg-39 kg 3,75 mg 3,75 mg
> 40 kg vagy
> 12 év és < 60 év kézott >mg >mg
> 60 év 3,75 mg 3,75 mg

* a szedaciod kivant szintjétdl és idétartamatdl fliggben

(..)

Hosszan tartd, akut, epilepszias gorcsrohamok kezelése, adagolas

o A(z) [készitménynév] gydgyszert kizardlag szilék/gondozdk hasznalhatjak, ha a betegnél mar az
epilepsziat diagnosztizaltak.

e A(z2) [készitménynév] gydgyszert felird orvosnak a kovetkezbket kell figyelembe vennie a kezdé
kezelés inditdsa_megkezdése elbtt:

1. azoknal a betegeknél, akiknél a légzési elégtelenség kockazata magas a benzodiazepinek
miatt, fontoléra kell venni a(z) [készitménynév] egészségligyi szakember felligyelete melletti
adagolasat a(z) [készitménynév] kezdo kezelés elbtt. Ezt az adagolast akkor lehet alkalmazni,
ha nincs roham.
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2. a kezdo kezelés el6tt az egészségligyi szakembernek tajékoztatnia kell a beteget és a beteg

szlleit, gondozdit a kovetkez6krol:
- hogyan lehet felismerni a (gércs) rohamokat;

- hogyan kell hasznalni megfeleléen a(z) [készitménynév] gydgyszert;

- mikor kell masodik ddzist alkalmazni és mikor nem;

az opioidok/alkohol/k6zponti idegrendszer depresszansok/egyéb benzodiazepinek egyidejl
hasznalatanak kockazata;

- a légzési elégtelenség kockazata, a tlinetek és teenddk eléforduldsa esetén.

e A(z) [készitménynév] barmilyen testhelyzetben, fekv6 vagy (16 betegnek beadhaté
e Az 1. tadblazatban Jelzett elso d02|st mtranazallsan keII az egylk orrlyukba beadm

e A beteg gondozdja csak eqy d6zis midazoldmot adhat be. Ha a midazolam beadasa utan

10 percen beliil nem sziinik meg a roham, azonnal siirgds orvosi segitséget kell kérni, az

iires, egyadagos tartalyt pedig oda kell adni az egészségiigyi szakembernek, hogy
tajékozédjon a betegnek beadott midazolam doézisarol.

e Nem szabad el6zetes orvosi tanacsadas nélkiil masodik vagy ismételt dozist beadni, ha a
roham folytatédik vagy kiajul olyan betegnél, aki el6szor reagalt a gydgyszerre.

Kifejezetten kizardlag egészséqiigyi szakember jelenlétében kaphatnak masodik doézist a
fiatal gyermekek, légzéskarosodasban szenvedo betegek és idésebb betegek. Ezt a

masodik vagy ismételt dézist az els6 dozissal ellentétes orrlyukba kell beadni.

Alkalmazas kilénleges betegcsoportoknal

Id6sek

i
kizardlag egészségiigyi szakember jelenlétében kaphatnak masodlk doézist. Lasd még az

1. tablazatot koveto szoveget és a 4.4 pontot.

Gyermekek és serdulék

< 12 kg testtomegli gyermekek: A(z) [készitménynév] nem hasznalhatd. A midazolam biztonsaga és
hatasossaga nem lett megallapitva ezeknél a gyermekeknél. Adatok nem allnak rendelkezésre.
> 12 kg testtomegli gyermekek: A(z) [készitménynév] gyogyszert az 1. tablazat szerint kell

alkalmazni.

Kizarolag egészségiigyi szakember jelenlétében kaphatnak masodik dozist foleg a fiatal
gyermekek. Lasd még az 1. tablazatot kévetd szbveget és a 4.4 pontot.

B. Betegtajékoztato

3. pont

(..)

HIRTELEN, HOSSZAN TARTO, AKUT ROHAM MEGSZUNTETESERE javasolt adag (2. téblézat):

Kor/testtomeg

Els6 adag

Masodik adag
Kizarolag
112 /segélyhivéoszam
Gatmutatasa/orvosi
tanacs alapjan és

Maximalis adag
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legalabb 10 perccel
az
els6 adag utan

12 kg-18 kg 1 beftjas, 2,5 mg 1 befujas, 2,5 mg 5 mg

19 kg-39 kg 1 befljas, 3,75 mg 1 befujas, 3,75 mg 7,5 mg
40 kg és tébb, vagy 1 befljas, 5 mg 1 befljas, 5 mg 10 mg

12 éves és-idésebb, de 60 évesnél
fiatalabb

60 éves és idésebb 1 befajas, 3,75 mg 1 befidjas, 3,75 mg 7.5 mg

o A(z) [készitménynév] gydgyszert sziil6k/gondozdk kizarélag hirtelen, hosszan tartd, akut roham
megszlntetésére adhatjak be, abban az esetben ha a betegnél az epilepsziat mar diagnosztizaltak.

e Mindig 2 bontatlan orrspraynek kell rendelkezésre éllnia arra az esetre, ha masodik adagra is szlikség lenne.

e A 2. tablazatban jelzett els6 adagot az egyik orrlyukba kell beadni.beadni.

e Ha a betegnek légzési nehézsége van, vagy ha roham alatt a betegre nem jellemzd tulzott szedacié jelentkezik

e A beteg gondozdja csak eqy adag midazolamot adhat be. Ha a midazoldam beadasa utan
10 percen beliil nem sziinik meg a roham, azonnal siirgds orvosi segitséget kell kérni -
beleértve, hogy kell-e beadni masodik adagot — az iires, egyadagos tartalyt pediqg oda kell
adni az egészséqiigyi szakembernek hogy tajékozédjon a betegnek beadott midazolam
adagjarél.

e Nem szabad eldzetes orvosi tanacsadas nélkiil masodik vagy ismételt adagot beadni, ha a

roham nem mult el vagy kiujult, olyan betegnél, aki el6szo6r reagalt a gyogyszerre.
Kifejezetten kizardlag egészségiigyi szakember jelenlétében kaphatnak masodik adagot a

fiatal gyermekek, lIégzéskarosodasban szenvedo betegek és idésebbek.

e NEM szabad beadni ezt a masodik adagot, ha a betegnek Iégzési nehézsége van, vagy ha roham
alatt a betegre nem jellemz6 tulzott szedacid jelentkezik; ilyen esetekben azonnal orvos segitségét
kell kérni (ldsd az Alkalmazas médja utan).

¢ A masodik adagot az els6 adaggal ellentétes orrlyukba kell beadni.

e A [készitménynév] beadasa utan a beteget a gondozasaban részt vevd személynek kell feligyelnie,
aki a beteggel is marad.

(. ) )
Az alkalmazas moddija

(D)

7. Ha Gjabb orrspray-re van sziiksége, hasznaljon Uj egyadagos tartalyt, és kdvesse Gjra az 1-5.
Iépéseket, de az els6 [készitménynév] beaddsahoz hasznalt orrlyukkal ellentétes orrlyukba adja be a
masodik spray-adagot. A masodik adag [készitménynév] kizarélag akkor adhatd be, ha az elsé spray-t
legalabb 10 perccel kordbban adtak be, de a roham nem sz(int meg vagy kiujult, és ES az orvos
utasitotta erre [példaul a 112/segélyhivészam/vényt kiallitd orvos felhivasa utan]._Fiatal gyermekek,
idések és légzéskarosodasban szenvedo betegek kizardlag egészségiigyi szakember
jelenlétében kaphatnak masodik adagot.

()

e MINDIG azonnal hivia a mentfket/a 112-es segélyhivdszamot, vagy kérjen orvosi segitséget,
amikor:
o A [készitménynév] javasolt adagja utédn 10 percen belll nem szlinik meg a roham (lasd a
2. tablazatot); mutassa meg az Ures tartalyt az egészségligyi szakembernek, annak érdekében,
hogy meg tudja allapitani, hogy mennyi [készitménynév] lett beadva.

()

14



	III. melléklet

