III priedas

Tam tikry preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio
skyriy pakeitimai

Pastaba:

Sie vaistinio preparato informaciniai dokumentai yra kreipimosi procediros, su kuria yra susijes $is
Komisijos sprendimas, rezultatas.

Vaistinio preparato informacinius dokumentus véliau gali atnaujinti kompetetingos valstybés nareés
institucijos atitinkamai kartu su referencine valstybe nare, laikantis direktyvos 2001/83/EB III
dalies 4 skyriuje nustatytos tvarkos.



Tam tikry preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio
skyriy pakeitimai

Galiojantys vaistinio preparato informaciniai dokumentai yra galutiné jy versija, parengta laikantis
koordinavimo grupés procediros, jskaitant toliau nurodytus pakeitimus (atitinkamai pazymétus
kaip {uzpildyti véliau}, jterptas arba iStrintas tekstas), kurie atspindi suderintas formuluotes.

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
4.1 Terapinés indikacijos

{(Sugalvotas) pavadinimas} skirtas suaugusiyjy, paaugliy, vaiky ir 1 ménesio bei vyresniy kadikiy:
- epilepsinei buklei suvaldytisuaugusiesiems,paaugliams,vatkamsirkadikiamsnauet
. . Siags.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Epilepsiné buaklé
[...]

Dél galimo toksinio poveikio pavojaus, kurj kelia pagalbiniy medZiagu kaupimasis,
jaunesniems kaip 5 mety vaikams didZiausios {(sugalvotas) pavadinimas} dozés
negalima kartoti 24 valandy laikotarpiu (Zr. 4.4 skyriu).

Vaiky populiacija

{(Sugalvotas) pavadinimas?} draudziama vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams, iSskyrus
epilepsinés biklés indikacijg, kurios atveju draudZiama vartoti naujagimiams (zr. 4.1, 4.3 ir
4.4 skyrius).

4.3 Kontraindikacijos

{(Sugalvotas) pavadinimas} draudziama vartoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams, iSskyrus
epilepsinés biiklés indikacijg, kurios atveju draudZiama vartoti naujagimiams.

4.4 Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Informacija apie pagalbines medziagas

propilenglikolio.

Pagalbiniy medZiagu kaupimosi ir toksinio poveikio pavojus jaunesniems kaip 5 mety
vaikams ir kitoms ypatingoms populiacijoms

Visos Sios pagalbinés medZiagos yra alkoholdehidrogenazés substratai, galintys pasiekti
ju metabolizme dalyvaujanciu fermenty pajégumo rib risotinima") ir padidinti

pagalbiniy medZiagy kaupimosi pavoju, o tai gali sukelti toksinj poveikj. Ypac

pazeidziami yra jaunesni kaip 5 mety pacientai vaikai, nes ju inksty ir medziaguy
apykaitos sistemos dar nesubrendusios ir ju pajégumas mazesnis.
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Pavojus taip pat kyla pacientams, kuriu kepeny ar inksty funkcija sutrikusi, nésc¢ioms ir
zindancdioms moterims (Zr. 4.6 skyriy), taip pat pacientams, kuriy sutrikusi alkohol

dehidrogenazés ir aldehiddehidrogenazés fermentiné sistema.

Svarbu atsizvelgti i bendra paros metaboline apkrova, iskaitant kitus kartu vartojamus
alkoholdehidrogenazés substratus (pvz., etanolj). Ypaé atsargiai reikia elgtis, kai

skiriamos kartotinés dozés.

Propilenglikolis

Kiekvienoje Sio vaistinio preparato buteliuke_ampuléje yra 840 mg propilenglikolio, tai atitinka
840 mg/ml.

i- Populiacijai, kuri
pasizymi didesne tikimybe kaupti propilenglikolj ir galimai patirti susijusiy nepageidaujamy,

reiskiniy, taip pat priskiriami pacientai, kurit—atkeholie-iraldehide-dehidrogenazésfermentiné

sunkiomis-inksty-irkepengtigemisirpacientus;-kurie yra gydomi disulfiramu arba metronidazolu.

Benzilo alkoholis

Kiekvienoje Sio vaistinio preparato mi-flakene-su-injekeinia-tirpatuyra_ampuléje yra 21 mg benzilo
alkoholio, tai atitinka 21 mg/ml.

[...]

Benzilo alkoholio vartojimas | veng naujagimiams buvo susijes su sunkiu nepageidaujamu poveikiu
ir naujagimiy mirtimi (ziopciojimo sindromu, angl. ,gasping syndrome"). Toksinio poveikio
pasireiskimo tikimybé didesné neiSnesiotiems ir maZo svorio naujagimiams. Vaistiniai
preparatai, kuriuy sudétyje yra benzilo alkoholio, jaunesniems kaip 3 mety vaikams neturi

buti vartojami ilgiau nei 1 savaite, nebent tai butina. Nors benzilo alkoholio kiekis, kuris
iSsiskiria vartojant jprastas terapines Sio vaistinio preparato dozes, paprastai yra zymiai mazesnis

nei vartojant dozes, paminétas pranesimuose apie Ziopciojimo sindromg, maziausia benzilo
alkoholio koncentracija, galinti sukelti toksinj poveikj, néra nustatyta.




PAKUOTES LAPELIS
2. Kas zinotina pries vartojant <{(sugalvotas) pavadinimas}>
Vaikams

Jaunesniems kaip 12 mety vaikams <{(sugalvotas) pavadinimas}> vartoti draudziama, iSskyrus
vartojima epilepsinei buklei suvaldyti. Gydant epilepsine buikle, {(sugalvotas) pavadinimas}
drauziama vartoti naujagimiams.

[...]

{(Sugalvotas) pavadinimas} sudétyje yra benzilo alkoholio, propilenglikolio ir
polietilenglikolio.

Kiekvieno {(sugalvotas) pavadinimas} ml sudétyje yra 21 mqg benzilo alkoholio, 840 mg

propilenglikolio ir 189 mg polietilenglikolio.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jei Jusy vaikas yra jaunesnis kaip 5 metuy, jei
sergate kepenu ar inksty liga arba jei esate néscia arba Zindote kritimi. Tai reikalinga
todél, kad pagalbinés medziagos gali sukelti Salutinj poveiki. Jei jus arba jusuy vaikas
vartojate kity vaisty, kuriy sudétyje yra benzilo alkoholio, propilenglikolio arba

alkoholio, gydytojui gali tekti keisti doze.

3. Kaip vartoti {(sugalvotas) pavadinimas}

3. Epilepsiné buklé

Jei epilepsijos priepuolis trunka ilgiau nei 10-15 min., gydytojas gali nuspresti skirti dar vieng doze.
Galima skirti ne daugiau kaip 2 dozes.

Jei jusuy vaikas yra jaunesnis nei 5 mety, jam neturi buti skiriama daugiau nei dvi
kartotinés dozés per ta pacia diena.
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Vartojimas vaikams

{(Sugalvotas) pavadinimas?} draudziama vartoti jaunesniems nei 12 mety vaikams, iSskyrus
vartojima epilepsinei biklei suvaldytittaip-patzr—2-skyrit). Gydant epilepsine bikle, jo

draudziama vartoti naujagimiams (tai at zr. 2 skyri

11



	III priedas



