III pielikums

Grozijumi zalu apraksta attiecigajas sadalas

Piezime:
St informacija par zalém ir sagatavota parvértésanas procediras, uz kuru attiecas Komisijas

lémums, rezultata.

Informaciju par zalém vélak péc nepiecieSamibas var atjauninat dalibvalstu kompetentas iestades
sadarbiba ar atsauces dalibvalsti atbilstosi procedidram, kas noteiktas Direktivas 2001/83/EK III.
sadalas 4. nodala.



Grozijumi zalu apraksta attiecigajas sadalas

Deriga zalu informacija ir galigais variants, kas sagatavots Koordinacijas grupas darba proceduras
laika, ar talak noraditajiem grozijumiem (attieciga gadijuma noradits sadi: {jaaizpilda}, jaunais
teksts vai svitrejums), lai noraditu saskanoto tekstu, ka noradits turpmak.

ZALU APRAKSTS
4.1. Terapeitiskas indikacijas

{(Pieskirtais) nosaukums?} ir indicéts pieaugusajiem, pusaudziem, bérniem un zidainiem no
1 ménesa vecuma:

astatus epilepticus

kontrolei.

4.2. Devas un lietosanas veids

Status epilepticus
[...]
Saistiba ar iespéjamo tokS|C|tates risku, ko var izraisit paligvielu uzkrasanas, bérniem

atkartoti 24 stundu laika (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Pediatriska populacija

{(Pieskirtais) nosaukums} lietoSana bérniem Iidz 12 gadu vecumam ir kontrindicéta, iznemot
status epilepticus indikacijas gadijuma, kad So zalu lietosana ir kontrindicéta
jaundzimusajiem (skatit 4.1., 4.3. un 4.4. apaksSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

{(Pieskirtais) nosaukums} lietoSana bérniem lidz 12 gadu vecumam ir kontrindicéta, iznemot
status epilepticus indikacijas gadijuma, kad So zalu lietosana ir kontrindicéta

jaundzimusajiem.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Informacija par paligvielam

Paligvielu uzkrasanas un toksicitates risks bérniem lidz 5 gadu vecumam un citam
ipasam pacientu grupam

Visas Sis paligvielas ir alkohola dehidrogenazes substrati un var radit metabolisma
piesatinasanu un paaugstinat paligvielu uzkrasanas risku, kas var izraisit toksicitati.
Bérni lidz 5 gadu vecumam ir ipaSi jutigi nenobriedusas nieru un metaboliskas
kapacitates del.




Risks attiecas ari uz pacientiem ar aknu vai nieru darbibas traucéjumiem, grutniecém vai
sievietem, kuras baro bérnu ar kruti (skatit 4.6. apakspunktu), ka ari pacientiem ar

alkohola un aldehidu dehidrogenazes enzimu sistémas traucéjumiem.

lietos$ana ar citiem alkohola dehidrogenizes substratiem (pieméram, etanolu). Ipasa

uzmaniba japievérs, lietojot atkartotas devas.

Propiléna glikols

Sis zales satur 840 mg propilénglikola katra flakend ampula, kas ir lidzvértigi 840 mg/ml.

- Populacija, kas ir
predisponéta uz propilénglikola uzkrasanos un ar to saistitam iespéjamam nevélamam

blakusparadibam ir ari pacienti-aratkehelaun—aldehtdu-dehidrogenazes-enzimu-sistémas

ateéi - arp-b vecurmam, —pa 3
aknu-slimibam—un-pacienti, kas tiek arstéti ar disulfiramu vai metronidazolu.

Benzilspirts

Sis zales satur 21 mg benzilspirta katra Sifdurma-injekeijam-rmiampula, kas ir lidzvértigi
21 mg/ml.

[...]

Intravenoza benzilspirta ievadisana ir saistita ar nopietniem nevélamiem notikumiem un naves
gadijumiem jaundzimusajiem (smaksSanas sindroms). Priekslaicigi dzimusiem
jaundzimusajiem un jaundzimusajiem ar mazu svaru ir lielaks toksicitates risks. Zales,

kas satur benzilspirtu, bérniem lidz 3 gadu vecumam nedrikst lietot ilgak par 1 nedélu, ja

vien tas nav nepiecieSsams. Lai gan parastas terapeitiskas So zalu devas parasti izdala daudz
mazaku benzilspirta daudzumu neka devas, par kuram zinots saistiba ar smaksanas sindromu,
minimala benzilspirta koncentracija, kura var radit toksicitati, nav zinama.




LIETOSANAS INSTRUKCIJA
2. Kas Jums jazina pirms{(Pieskirtais) nosaukums} lietosanas
Bérni

Bérniem lidz 12 gadu vecumam nedrikst lietot <{(Pieskirtais) nosaukums}>, iznemot status
epilepticus kontroles gadijuma. Status epilepticus gadijuma {(Pieskirtais) nosaukums}

nedrikst lietot jaundzimusajiem.
[...]

{(Pieskirtais) nosaukums} satur benzilspirtu, propilénglikolu un polietilénglikolu.

{(Pieskirtais) nosaukums?} satur 21 mg benzilspirta, 840 mg propilénglikola un 189 mg

polietilénglikola katra ml.

Ja Jusu bérns ir jaunaks par 5 gadiem, ja Jums ir aknu vai nieru slimiba vai ja Jus esat
grutniece vai barojat bérnu ar kruati, konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
nepiecieSams tapéc, ka paligvielas var radit blakusparadibas. Ja Jus vai Jasu bérns

lietojat citas zales, kas satur benzilspirtu, propilénglikolu vai spirtu, arsts var pielagot
devu.

3. Ka lietot{(Pieskirtais) nosaukums}

3. Status epilepticus

Ja epilepsijas Iekme ilgst ilgak par 10-15 minatém, arsts var izlemt ievadit vél vienu devu. Var
ievadit maksimali 2 devas.

Ja Jusu bérns ir jaunaks par 5 gadiem, vinam nedrikst ievadit vairak par divam
atkartotam devam viena diena.
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Lietosana bérniem

{(Pieskirtais) nosaukums} nedrikst lietot bérniem lidz 12 gadu vecumam, iznemot status
epilepticus kontroles gadijuma {skattarir2—apakSpunktt). Status epilepticus gadijuma zales

nedrikst lietot jaundzimusajiem (skatit ari 2. punktu).
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