III pielikums

Grozijumi attiecigajas zalu informacijas sadalas

Piezime:
Si zalu informacija ir rezultats parvérté$anas procedirai, uz kuru attiecas $is Komisijas Iémums.

Péc tam zalu informaciju kompetentas dalibvalsts iestades vajadzibas gadijuma var atjauninat
sadarbiba ar atsauces dalibvalsti un saskana ar Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala noteikto
kartibu.
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Grozijumi attiecigajas zalu informacijas sadalas

Spéka esosa zalu informacija ir Koordinacijas grupas darbibas laika iegata talak noradita pédéja versija
ar grozijumiem (attiecigi atzimétiem ka_teksta ievietoSana vai svitreSana), kas atspogulo
formul&jumu, par kuru panakta vienosanas):

A. Zalu apraksts

4.2. apakspunkts “Devas un lietosanas veids”

Devas
Standarta devas ir noraditas 1. tabula. Papildu informacija ir sniegta teksta péc tabulas.

1. tabula
Vecuma/kermena masas diapazons Pirma deva Otra deva
Vismaz 10 mindtes
péc

pirmas devas

Nomoda sedacija un premedikacija

12 kg lidz 43 kg 2,5 mg 2,5 mg
> 44 kg un < 60 gadi 5 mg 2, 5 mg vai 5 mg*
> 60 gadi 2,5mg 2,5mg

Ilgstosu, akitu, konvulsivu epilepsijas Iekmju arstesana

12 kg Iidz 18 kg 2, 5 mg 2,5mg
19 kg lidz 39 kg 3,75 mg 3,75 mg
> 40 kg vai
> 12 gadi lidz < 60 gadi 5 mg 5 mg
> 60 gadi 3,75 mg 3,75 m

* atkariba no vé€lama sedacijas IiTmena un ilguma

(..)

Ilgstosu, akitu, konvulsivu krampju Iekmju arstésanas devas
e (Zalu nosaukums) drikst lietot tikai vecaki/apripétaji, ja pacientam ir diagnostic€ta epilepsija.
e (Zalu nosaukums) parakstitajiem pirms arstéSanas uzsakSanrasjanem véra talak noraditais.

1. Pacientiem ar paaugstinatu benzodiazepinu izraisitu elpoSanas nomakuma risku jaapsver (zalu
nosaukums) lietoSana veselibas apriipes specialista uzraudziba, pirms sakt arstésanu ar (zalu
nosaukums). Zalu ievadisanu var veikt, ja nav Iekmes.

2. Pirms arstéSanas uzsaksanas veselibas apriipes specialistam jainstrué pacients un pacienta
vecaki vai aprlpétaji Sados jautajumos:

- ka identificét (konvulsivus) krampjus;

- ka pareizi lietot (zalu nosaukums);

- kad ievadit otro devu un kad to nevajag darit;

- vienlaicigas opioidu/alkohola/CNS nomacosu lidzekl|u/citu benzodiazepinu lietoSanas risks;
- elposanas nomakuma risks, simptomi un riciba Sada gadijuma.
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e (Zalu nosaukums) var ievadit jebkura poza, tostarp guloSiem vai sédosiem pacientiem.
. P|rma 1. tabula noradlta deva Jalevada |ntranazaI| viena nasi.

e Aprupetajs drikst ievadit tikai vienu midazolama devu. Ja krampju leékme nepariet 10
mindsu laika péc midazolama ievadiSanas, ir jameklé neatliekama mediciniska palidziba
un tuksais vienas devas iepakojums janodod veselibas apriipes specialistam, lai sniegtu
informaciju par pacienta sanemto devu.

¢ Ja krampju Iekme turpinas vai atkartojas péc sakotnéjas organisma atbildes reakcijas,
otro vai atkartoto devu nedrikst ievadit bez iepriekSéjas mediciniskas konsultacijas. Mazi
bérni, pacienti ar elposanas traucéjumiem un gados vecaki pacienti otro devu drikst
sanemt tikai veselibas aprupes specialista klatbutné. Otra vai atkartota deva jaievada
pirmajai devai pretéja nasi.

LietoSana Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti
Pamentlem no 60 gadu vecuma un gados vecakiem paC|ent|em (zalu nosaukums) ja I|eto

otro devu var sanemt tikai veselibas aprupes specialista kIatbutne. Skatit ari tekstu péc 1.
tabulas un 4.4. apakspunktu.

Pediatriska populacija

Bérniem ar kermena masu < 12 kg: (ZaJu nosaukums) nedrikst lietot. Midazolama droSums un
efektivitate Siem bérniem nav noteikta. Dati nav pieejami.

BEérni ar kermena masu > 12 kg: (ZaJu nosaukums) drikst lietot saskana ar 1. tabulu. Mazi bérni otro

devu drikst sanemt tikai veselibas aprupes specialista klatbutné. Skatit ari tekstu péc 1.
tabulas un 4.4. apakSpunktu.

B. Lietosanas Instrukcija

3. punkts
Ieteicama deva, lai PARTRAUKTU PEKSNU, ILGSTOSU, AKOTU KRAMPIU LEKMI (2. tabula):
Vecuma/kermena masas Pirma deva Otra deva Maksimala deva
diapazons Tikai péec

112 /neatliekamas
palidzibas numurs/
mediciniskas
palidzibas
noradijumiem un
vismaz 10 min péc
pirmas devas

12 kg lidz 18 kg 1 aerosols 2,5 mg 1 aerosols 2,5 mg 5 mg
19 kg lidz 39 kg 1 aerosols 3,75 mg 1 aerosols 3,75 mg 7,5mg
40 kg un vismaz 1 aerosols 5 mg 1 aerosols 5 mg 10 mg
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12 gadi ua—veeaki_[ldz mazak neka

60 gadiem
60 gadi un vairak 1 aerosols 3,75 mg 1 aerosols 3,75 mg 7,5 mg

e (Zalu nosaukums) drikst ievadit tikai vecaki/apripétaji, lai apturétu péksnas, ilgstosas, akitas IEkmes personam
ar diagnosticetu epilepsiju.

e Jair nepiecieSama otra deva, vienmér ir jabit pieejamam 2 neizmantotam nazalas ievades iericém

e Pirma 2. tabulad noradita deva jaievada_viena nasi.

e Ja pacientam ir apgritinata elpoSana vai ja krampju laika ir parmériga sedacija, kas pacientam nav raksturiga,
[nekavéjoties jazvana 112/ uz neatliekamas palidzibas numuru/ jameklé mediciniska palidziba] (skatit sadalu
“Zalu ievadidanas metode”). e i s ikapéepirma i 1S

e Aprupetajs drikst ievadit tikai vienu midazolama devu. Ja krampju leékme nepariet 10
miniasu laika péc midazolama ievadiSanas, ir jameklé neatlieckama mediciniska palidziba,
lai sanemtu noradijumus par otras devas ievadisanu, un tuksais vienreizéjas devas
iepakojums janodod veselibas aprupes specialistam, lai sniegtu informaciju par pacienta
sanemto devu.

e Ja krampju lekme nebeidzas vai atkartojas,otro vai atkartoto devu nedrikst ievadit bez
iepriek$éjas mediciniskas konsultacijas. It ipasi mazi bérni, pacienti ar elposanas

traucéjumiem un gados vecaki pacienti otro devu drikst sanemt tikai veselibas
aprupes specialista klatbutne.

e Otro devu NEDRIKST ievadit, ja pacientam ir apgritinata elpoSana vai ir parmériga sedacija, kas
pacientam krampju IEkmes laika nav raksturiga — $ados gadijumos nekavéjoties mekl&jiet
medicinisku palidzibu (skatit sadalu “Z&lu ievadiSanas metode”).

e Otra deva jaievada otraja nasi neka pirma deva.

e Pé&c (zalJu nosaukums) ievadiSanas pacientu obligati uzrauga apripétajs, kurs paliek ar pacientu.

)

Zalu ievadisanas metode

(D))

7. Ja nepiecieSama Vél viena aerosola deva, izmantojiet jaunu vienas devas iepakojumu un vélreiz
izpildiet noradijumus no 1. lidz 5. darbibai, bet otro aerosola devu ievadiet otra nasi, nevis taja, kas
tika izmantota pirmas (zalu nosaukums) devas ievadisanai. Otro (zalu nosaukums) devu drikst ievadit
tikai, ja pirma aerosola deva ir ievadita vismaz pirms 10 minadtém, krampju Iekme nepariet vai
atgriezas ¢ UN ir sanemti veselibas apriipes specialista noradijumi ta rikoties [piemé&ram, zvanot pa
talruni 112/ uz neatliekamas palidzibas numuru/arstéjosajam arstam]._Mazi bérni, gados vecaki
cilveki un pacienti ar elposSanas traucéjumiem otro devu drikst sanemt tikai veselibas
aprupes specialista klatbutné.

()

o VIENMER nekavéjoties izsauciet neatliekamo palidzibu/ zvaniet uz neatliekamas palidzibas nhumuru
112 vai mekl&jiet medicinisko palidzibu, ja:
e krampju IEkme nepariet 10 mindsu laika péc (zalu nosaukums) ieteicamas devas lietoSanas
(skatit 2. tabulu); paradiet tuksas ierices veselibas apripes specialistiem, kuri var novértét, cik
daudz (zalu nosaukums) ir ievadits.

()
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