III priedas

Vaistinio preparato informaciniy dokumenty atitinkamy skyriy
pakeitimai

Pastaba:

Vaistinio preparato informaciniai dokumentai pakeisti po kreipimosi procediiros, su kuria susijes Sis

Komisijos sprendimas.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, atitinkamai palaikydamos rysius su referencine
valstybe nare, véliau gali atnaujinti vaistinio preparato informacinius dokumentus pagal Direktyvos

2001/83/EB III antrastinés dalies 4 skyriuje nustatytas proceddiras.

12



Vaistinio preparato informaciniy dokumenty atitinkamuy skyriy

pakeitimai

Galiojanti galutiné vaistinio preparato informaciniy dokumenty versija suderinta koordinacinés
grupés procediros metu, jskaitant toliau nurodytus pakeitimus (pazymeétus kaip teksto jterpimas
arba pasatinimas). Toliau pateikiama suderinta formuluoté.

A. Preparato charakteristiky santrauka
4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Standartinés dozés pateiktos 1 lenteléje. Papildoma informacija pateikta tekste po lentele.

1 lentelé

Amziaus ir kiino svorio ribos

Pirmoji dozé

Antroji dozé
Maziausiai po 10

min. nuo
pirmosios dozés
vartojimo
Sedacija isliekant samonei ir premedikacija
12-43 kg 2,5mg 2,5mg
>44 kg ir <60 mety 5 mg 2,5 mg arba 5 mg*
>60 mety 2,5mg 2,5mg
UzZsitesusiy, iuminiy, konvulsiniy epilepsijos priepuoliy gydymas
12-18 kg 2,5mg 2,5mg
19-39 kg 3,75 mg 3,75 mg
>40 kg arba 5m 5m
Nuo >12 mety iki <60 mety 9 9
>60 metuy 3,75 mg 3,75 mg

* priklausomai nuo norimo sedacijos lygio ir trukmés

(..)

Dozavimas uZsitesusiems, iminiams, konvulsiniams epilepsijos priepuoliams gydyti
e [Preparato pavadinimas] gali skirti tik tévai ir (arba) globéjai, jei pacientui diagnozuota

epilepsija.

e [Preparato pavadinimas] skiriantys gydytojai pries gydymo pradzia turéty atsizvelgti j tai, kad:
1. pries pradedant pacienty, kuriems yra padidéjusi kvépavimo slopinimo dél benzodiazepiny
rizika, gydyma [Preparato pavadinimas], reikia apsvarstyti galimybe skirti [Preparato

LV —

priepuolio.

2. pries pradedant gydymg sveikatos prieZitiros specialistas turi informuoti pacientg ir

paciento tévus arba globéjus apie:
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- tai, kaip atpazinti (konvulsinius) priepuolius;

- tai, kaip tinkamai vartoti [Preparato pavadinimas];

- tai, kada skirti antrajq doze, o kada ne;

- rizikg, kylancia jei kartu vartojami opioidai, alkoholis, CNS slopinantys vaistiniai
preparatai ir (arba) kiti benzodiazepinai;

kvépavimo slopinimo rizikg, jo simptomus ir kg daryti, jei jie pasireiksty.

e [Preparato pavadinimas] gali bati skiriamas bet kurioje padétyje, jskaitant pacientui gulint ar
seédint.
. P|rm0;|| 1 IenteIeJe nurodyta doze tur| but| vartOJama i nosl 1 V|enq snerve

tuscias vienadozes talpykles atiduoti sveikatos priezZiiiros specialistui, kad jis Zinoty
apie paciento gauta doze.
¢ Jei po pirminio atsako priepuoliai tesiasi arba pasikartoja, antrosios arba kartotinés

dozés negalima skirti nepasitarus su gydytoju. MaZiems vaikams, pacientams,
kurlems y ra kvenawmo sutrlklmu. ir senvvo am2|aus Qaaentams antr_a_]g dozg

kartotine doze reikia vartoti j prieSsinga snerve nei buvo jpurksta plrmoll dozé.

Vartojimas ypatingoms populiacijoms

Senyvi paC|enta|

teksta po 1 lentele ir 4.4 skyriuje pateikiama informacija.

Vaikai

Vaikams iki 12 kg svorio: [Preparato pavadinimas] skirti negalima. Midazolamo saugumas ir
veiksmingumas Siems vaikams neistirti. Duomeny néra.

Vaikams, kurie sveria 12 kg arba daugiau: [Preparato pavadinimas] turi bati skiriamas pagal 1

lentele. MaZiems vaikams antraja doze apskritai galima skirti tik dalyvaujant sveikatos
prieziuros specialistui. Taip pat zr. tekstg po 1 lentele ir 4.4 skyriuje pateikiama informacija.

B. Pakuotés lapelis

3 skyrius

(..)

Rekomenduojama doze, skirta SUSTABDYTI STAIGIUS, UZSITESUSIUS, UMINIUS PRIEPUOLIUS (2 lentelé):

Amziaus ir kiino svorio ribos Pirmoji dozé Antroji dozé Didziausia dozé
Tik pasikonsultavus
numeriu 112,
skubiosios pagalbos
numeriu ir (arba) su
gydytoju ir praéjus
maziausiai 10 min.
nuo
pirmosios dozés
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vartojimo
12-18 kg 1 papurskimas 1 papurskimas 5 mg
(2,5 mg) (2,5 mg)
19-39 kg 1 papurskimas 1 papurskimas 7,5 mg
(3,75 mg) (3,75 mg)
40 kg ir daugiau sveriantys arba 1 papurskimas (5 mg) 1 papurskimas (5 mg) 10 mg
12 mety —wyresni;_bet ne vyresni
nei 60 mety
60 mety ir vyresni 1 papurskimas 1 papurskimas 7,5 mg
(3,75 mq) (3,75 mq)

e [Preparato pavadinimas] gali skirti tik tévai arba globéjai, kad sustabdyty staigius, uzsitesusius, Gminius
priepuolius, prasidéjusius asmenims, kuriems diagnozuota epilepsija.

e Visada turékite 2 nepanaudotas | nosj purskiamas priemones, kad prireikus galétuméte skirti antrajg doze

e Pirmaja doze, nurodytg 2 lenteléje, reikia vartoti j viena Snerve-

e Jei priepuolio metu paC|entU| sunku kvepuotl arba sedacija pernelvq stipri ir nebudlnqa paC|entU| priepuolio

¢ Globéjams galima skirti tik vieng midazolamo doze. Jei jpurskus midazolamo
erepuolls ne5|ba|g| per 10 mlnucm, reikia krelptls greitosios medicinos Qagalbos ir

sveikatos prieziuros specialistui, kad jis Zinoty apie paciento gauta doze.

e Jei priepuoliai nesibaigia arba pasikartoja, antrosios arba kartotinés dozés negalima
skirti nepasitarus su gydytoju. MaZiems vaikams, pacientams, kuriems yra kvépavimo
sutrikimuy, ir senyvo amziaus pacientams antraja doze apskritai galima skirti tik

dalyvaujant sveikatos prieziaros specialistui.
e Antrosios dozés NEGALIMA skirti, jei priepuolio metu pacientui sunku kvépuoti arba sedacija

pernelyg stipri ir nebidinga pacientui priepuolio metu. Tokiu atveju nedelsdami kreipkités j
gydytojg (Zr. po skilties ,Vartojimo bidas").

e Antroji dozé turi biti jpurSkiama | kitg Snerve nei pirmoji dozé.

e Po [Preparato pavadinimas] vartojimo Jus turi prizitréti globéjas, kuris lieka su pacientu.

Vartojimo bidas

(D))

7. Jei reikia jpurksti antrajg doze, naudokite nauja vienadoze talpykle ir vél laikykités 1-5 veiksmy,
instrukcijy, taciau antrajg doze jpurkskite | kitg Snerve nei purskéte pirmaja [Preparato
pavadinimas] doze. Antroji [Preparato pavadinimas] dozé gali buti skiriama tik jei pirmoji dozé
ipurksta maziausiai pries 10 minuciy ir priepuolis nesibaigé arba pasikartojo. Be-te BE TO, dél to
bitina pasitarti su gydytoju [pvz., paskambinus 112, skubios pagalbos numeriu ir (arba) preparatg
|sraS|u5|am gydytOJw] Ma2|ems valkamsl senyvo amZ|aus zmonems |r pacientams, kurlems

akivaizdoje.
()

e VISADA kvieskite greitgjg medicinos pagalbg, skambinkite greitosios pagalbos numeriu 112 arba

nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei:

e priepuolis nesibaigia per 10 minuciy po rekomenduojamos [Preparato pavadinimas] dozés
skyrimo (Zr. 2 lentele); parodykite tuscias talpykles sveikatos prieZiliros specialistams, kurie
jvertins, kiek [Preparato pavadinimas] buvo jpurksta.

()
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