Anness I1I

Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott

Nota:
Din I-informazzjoni dwar il-prodott hija r-rizultat tal-proc¢edura ta’ riferiment li maghha hija relatata din
id-decizjoni tal-Kummissjoni.

L-informazzjoni dwar il-prodott tista’ sussegwentement tigi aggornata mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istat Membru, flimkien mal-Istat Membru ta’ Referenza, kif xieraq, f’lkonformita mal-proceduri stabbiliti
fil-Kapitolu 4 tat-Titolu III tad-Direttiva 2001/83/KE.
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Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott

’

L-informazzjoni valida dwar il-prodott hija I-verzjoni finali miksuba matul il-procedura tal-grupp ta
Koordinazzjoni bl-emendi li gejjin (immarkati bhala inserzjoni jew thassir tat-test kif xieraq) biex
jirriflettu I-kliem miftiehem kif ipprovdut hawn taht:

A. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Sezzjoni 4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija
Id-dozaggi standard huma pprovduti f'tabella 1 hawn taht. Dettalji addizzjonali huma pprovduti fit-test
li jsegwi t-tabella.

Tabella 1

Eta/Firxa tal-piz tal-gisem L-ewwel doza It-tieni doza
Mill-ingas
10 minuti wara
I-ewwel doza

Sedazzjoni f'pazjent konxju u premedikazzjoni

12 kg sa 43 kg 2.5 mg 2.5 mg
> 44 kg u < 60 sena 5 mg 2.5 mg jew 5 mg*
> 60 sena 2.5 mg 2.5 mg

Trattament ta’ accessjonijiet epilettici fit-tul, akuti u konvulzivi

12 kg sa 18 kg 2.5 mg 2.5 mg
19 kg sa 39 kg 3.75 mg 3.75 mg
> 40 kg jew
> 12-il sena sa < 60 sena > mg > mg
> 60 sena 3.75 mg 3.75 mg

* skont il-livell mixtieq u t-tul ta’ zmien tas-sedazzjoni

(..)

Dozagg tat-trattament ta’ accessjonijiet fit-tul, akuti u konvulzivi

e [Isem il-prodott] ghandu jintuza biss minn genituri/persuni li jaghtu I-kura fejn il-pazjent ikun gie
ddijanjostikat li ghandu l|-epilessija

e Min jippreskrivi [Isem il-prodott] ghandu jikkunsidra dan li gej gabel ma jinrghatabidu—ghal_jinbeda
t-trattament:

1. ghal pazjenti friskju akbar ta’ dipressjoni respiratorja mill-benzodijazepini, ghandu jigi
kkunsidrat I-ghoti ta’ [Isem il-prodott] taht is-sorveljanza ta’ professjonist fil-qasam tal-kura
tas-sahha gabel ma jinbeda t-trattament bi [Isem il-prodott]. Dan I-ghoti jista’ jsir fin-nugqas
ta’ konvulzjoni.

2. gabel ma jibda t-trattament, il-professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha ghandu jaghti
struzzjonijiet lill-pazjent u lill-genituri/lill-persuni li jiehdu hsieb il-pazjent dwar:

- kif ghandhom jigu identifikati I-ac¢essjonijiet (konvulzivi)
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kif juzaw [Isem il-prodott] b’mod xieraq

- meta ghandha tinghata t-tieni doza u meta le

- ir-riskju tal- uzu konkomitanti ta’ opjojdi/alkohol/dipressanti tas-CNS/benzodijazepini ohra;
- ir-riskju ta’ dipressjoni respiratorja, is-sintomi u x’ghandek taghmel jekk dan isehh

e [Isem il-prodott] jista’ jinghata fi kwalunkwe pozizzjoni, inkluz f'pazjenti mimdudin jew bilgieghda
o L- ewwel doza |nd|kata f'tabella 1 ghandha tmghata gol |mn|eher f’mlnfes wiehed.

o Il-persuni li jiehdu hsieb il-pazjenti ghandhom jaghtu doza wahda biss ta’ midazolam.

Jekk l-accessjoni ma tkunx wagfet fi Zzmien 10 minuti wara I-ghoti ta’ midazolam,
ghandha tintalab assistenza medika ta’ emerdgenza, u I-kontenitur vojt ta’ doza wahda

ghandu jinghata lill-professjonist fil-gasam tal-kura tas-sahha biex jipprovdi
informazzjoni dwar id-doza li jkun irc¢ieva I-pazjent.
o It-tieni doza jew doza ripetuta meta jkomplu jew jergghu jsehhu I-accessjonijiet wara

rispons inizjali m’ghandhiex tinghata minghajr parir mediku minn gabel. B'mod
p_rtlkolarl, tfaI zqhar, DaZIentl b’mdebollment resglr torlu u pazjenti anzlanl ghandhom

tieni doza jew doza ripetuta ghandha tinghata fil-minfes oppost tal-ewwel doza.

L-uzu f’Popolazzjonijiet Specjali
(..)

Anzjani

F’pazjenti minn 60 sena ‘'l fuq u f'DaZIentl anZIanl [Isem il-prodott] qhandu llntuza

sahha. Ara wkoll it-test li jsegwi tabella 1 u sezzjoni 4.4.

Pazjenti pedjatrici

Ghat-tfal < 12 kg: [Isem il-prodott] m’ghandux jintuza. Is-sigurta u |-effikac¢ja ta' midazolam f'dawn it-
tfal, ma gewx determinati. M'hemm |-ebda data disponibbli.

Ghat-tfal > 12 kg [Isem il- prodott] ghandu J|ntuza skont tabella 1 B mod partikolari, it-tfal zghar

sahha. Ara wkoll it-test li jsegwi tabella 1 u sezzjoni 4.4.

B. Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 3

(..)

Doza rakkomandata BIEX TITWAQQAF ACCESSJONI F'DAQQA, FIT-TUL U AKUTA (tabella 2):

Eta/Firxa tal-piz tal-gisem L-ewwel doza It-tieni doza Doza massima
Biss fuq il-gwida ta’
112/numru ta’
emergenza/parir
mediku u tal-anqas
10 minuti wara
I-ewwel doza
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12-il kg sa 18 kg sprej 1 ta’ 2.5 mg sprej 1 ta’ 2.5 mg 5 mg
19-il kg sa 39 kg sprej 1 ta’ 3.75 mg sprej 1 ta’ 3.75 mg 7.5 mg
40 kg u aktar jew sprej 1 ta’ 5 mg sprej 1 ta’ 5 mg 10 mg
12-il sena u—aktarsa inqas minn
60 sena
60 sena u aktar sprej 1 ta’ 3.75 mg sprej 1 ta’ 3.75 mg 7.5 mg

e [Isem il-prodott] ghandu jinghata biss minn genituri/persuni li jaghtu I-kura biex iwaqqgfu acc¢essjoni f'daqqa, fit-
tul u akuta, fejn il-persuni jkunu gew iddijanjostikati bl-epilessija

e Dejjem ghandu jkollok 2 apparati ghall-imnieher mhux uzati disponibbli ghall-ghoti, f’kaz li tkun mehtiega t-tieni
doza

e L-ewwel doza indikata f'Tabella 2 ghandha tinghata f'minfes wiehed gel-imnicher.

e Jekk il-pazjent ikollu diffikulta biex jiehu n-nifs jew jekk ikun hemm sedazzjoni ec¢éessiva li ma tkunx
karatteristika tal-pazjent waqt accessjoni, [¢empel 112/numru ta’ emergenza/fittex parir mediku] minnufih (ara

wara Metodu ta’ kuf qhandu jinghata). Je%dekaeeesswm—ma—ﬁqaf*ﬁ—zmreﬁ—}e—%nuﬁ—wam—kgheﬂ%

o Il-persuni li jiehdu hsieb il-pazjenti ghandhom jaghtu doza wahda biss ta’ midazolam.

Jekk l-accessjoni ma tkunx wagfet fi Zzmien 10 minuti wara I-ghoti ta’ midazolam,
ghandha tintalab assistenza medika ta’ emerdgenza biex tinkiseb gwida dwar jekk

ghandhiex tinghata t-tieni doza, u I-kontenitur voijt ta”’ doza wahda ghandu jinghata lill-
professijonist fil-qasam tal-kura tas-sahha biex jipprovdi informazzjoni dwar id-doza li
jkun ircieva l-pazjent.

o It-tieni doza jew doza ripetuta meta I-ac¢cessjonijiet ma jiegfux jew jergghu jsehhu
m’ghandhiex tinghata minghajr parir mediku minn qabel. B’'mod partikolari, tfal Zzghar,
pazjenti b’indeboliment respiratorju u pazjenti anzjani ghandhom jircievu t-tieni doza
biss fil-prezenza ta’ professjonist fil-gasam tal-kura tas-sahha.

e Din it-tieni doza MA’ GHRANDHIEX tinghata jekk il-pazjent ikollu diffikulta biex jiehu n-nifs jew jekk
ikun hemm sedazzjoni ec¢cessiva li ma tkunx karatteristika tal-pazjent waqgt a¢éessjoni - f'dawn il-
kazijiet fittex parir mediku minnufih (ara wara Metodu ta’ kif ghandu jinghata).

e It-tieni doza ghandha tinghata fil-minfes li ma ntuzax ghall-ewwel doza.

¢ Wara |-ghoti ta’ [Isem il-prodott], ghandek tinzamm taht sorveljanza minn persuna li tiehu hsieb il-
pazjent u li tibga” mal-pazjent

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

)

7. Jekk ikun hemm bzonn ta’ sprej iehor, uza kontenitur gdid ta’ doza wahda u erga’ segwi I-
istruzzjonijiet mill-pass 1 sa 5, izda aghti t-tieni sprej fil-minfes li ma ntuzax ghall-ghoti tal-ewwel
[Isem tal-prodott]. It-tieni doza ta’ [Isem il-prodott] tista’ tinghata biss jekk I-ewwel sprej ikun inghata
mill-ingas 10 minuti gabel u I-a¢¢essjoni ma tkunx wagfet jew regghet sehhet & U int tkun ksibt parir
mediku [ez. billi ¢¢empel 112/numru ta’ emergenza/it-tabib li hareg il-preskrizzjoni] biex taghmel dan.

Tfal zghar, anzjani u pazjenti b’indeboliment respiratorju ghandhom jinghataw it-tieni doza
biss fil-prezenza ta’ professjonist fil-gasam tal-kura tas-sahha.

(.-)

e DEJJEM cempel ghal ambulanza/in-numru ta’ emergenza 112 jew fittex parir mediku minnufih,
meta:
e L-attakk ma jigafx fi zmien 10 minuti wara d-dozi rakkomandati (ara tabella 2) ta’ [Isem il-
prodott]; uri [-apparat vojt lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li jistghu jivvalutaw
kemm inghata [Isem il-prodott].

()
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