Vedlegg III
Endringer i de relevante delene av produktinformasjonen
Merk:

Denne produktinformasjonen er resultatet av henvisningsprosedyren som denne kommisjonsvedtaket
gjelder.

Produktinformasjonen kan senere oppdateres av medlemsstatens kompetente myndigheter, i
forbindelse med referansemedlemsstaten, etter behov, i samsvar med prosedyrene fastsatt i kapittel 4
i avdeling III i direktiv 2001/83/EF.



Endringer i de relevante delene av produktinformasjonen

Den gyldige produktinformasjonen er den endelige versjonen oppnddd under koordineringsgruppe-
prosedyren med fglgende endringer (merket som innsetting eller slettingav teksten etter behov) for 8

gjenspeile den avtalte ordlyden som angitt nedenfor:

A. Preparatomtalen

Avsnhitt 4.2 Dosering og administreringsmate

Dosering

Standarddoser er gitt i tabell 1 nedenfor. Ytterligere detaljer er gitt i teksten etter tabellen.

Tabell 1

Alder/kroppsvektomfang

Forste dose

Andre dose
Minst ti min. etter
fgrste dose

Bevisst sedering og premedisinering

12 kg til 43 kg 2,5mg 2,5mg
> 44 kg og < 60 ar 5 mg 2,5 mg eller 5 mg*
> 60 ar 2,5 mg 2,5 mg
Behandling av langvarige, akutte, konvulsive epileptiske anfall
12 kg til 18 kg 2:5mg 2,5 mg
19 kg til 39 kg 3,75 mg 3,75 mg
> 1% g(r)tﬁ?<e”6e(; ar > mg > mg
> 60 ar 3,75 mg 3,75 mg

* avhengig av gnsket nivd og varighet av sedering

(..)

Behandling og dosering ved langvarige, akutte konvulsive anfall
e [Produktnavn] skal kun brukes av foreldre/omsorgspersoner der pasienten har fatt diagnosen

epilepsi

e Forskrivende lege av [Produktnavn] bgr vurdere fglgende fgreppstartav behandling:

1. for pasienter med gkt risiko for respirasjonsdepresjon fra benzodiazepiner, bgr administrering
av [Produktnavn] under tilsyn av helsepersonell vurderes fgr behandling med [Produktnavn]
startes . Denne administreringen kan utfgres i fravaer av et anfall.

2. fgr behandlingen starter bgr helsepersonell instruere pasienten og pasientens foreldre eller

omsorgspersoner om:
- hvordan identifisere (konvulsive) anfall
- hvordan du bruker [Produktnavn] riktig
- nar du skal gi og ikke gi andre dose

- risikoen ved samtidig bruk av opioider/alkohol/CNS-dempende midler/andre benzodiazepiner;
- risikoen for respirasjonsdepresjon, symptomene og hva du skal gjgre hvis den oppstar




e [Produktnavn] kan administreres i alle stillinger, inkludert liggende eller sittende pasienter

o Omsorgspersoner skal kun administrere en enkelt dose midazolam. Hvis anfallet ikke har
stoppet innen ti minutter etter administrering av midazolam, skal akuttmedisinsk hjelp
sokes, og den tomme endosebeholderen skal gis til helsepersonell for & gi informasjon
om dosen pasienten har fatt.

e En andre dose, ndr anfall oppstar pd nytt eller forsetter etter en forste respons skal ikke
gis uten forutgdende medisinsk rdd. Spesielt skal sma barn, pasienter med

andedrettssvikt og eldre pasienter kun f3 en ny dose i narvaer av helsepersonell. Denne
andre dosen skal administreres i motsatt nesebor av den fgrste dosen.

Bruk i spesifikke deler av befolkningen

Eldre
Hos pasienter fra 60 3r og hos eldre pasienter bgr [Produktnavn] brukes med forsiktighet og
dosereduksjon anbefales (se tabell 1). Eldre pasienter skal kun f3 en ny dose i harvaer av

helsepersonell. Se ogsa teksten etter tabell 1 og avsnitt 4.4.

Pediatriske pasienter

For barn under 12 kg: [Produktnavn] skal ikke brukes. Sikkerheten og effekten av midazolam hos
disse barna er ikke fastslatt. Ingen data er tilgjengelig.

For barn > 12 kg: [Produktnavn] skal brukes i henhold til tabell 1. Spesielt skal sm& barn f3 en ny
dose kun i naerveaer av helsepersonell. Se 0gsa teksten etter tabell 1 og avsnitt 4.4.

B. Pakningsvedlegg

Avsnitt 3

(..)

Anbefalt dose for 8 STOPPE et PLUTSELIG, LANGGEVARIG, AKUTT ANFALL (tabell 2):

Alder/kroppsvektomfang Forste dose Andre dose Maksimal dose
Kun etter veiledning av
113 /ngdnummer/veiledning
fra lege og minst ti min.
etter
foarste dose

12 kg til 18 kg En spray pa 2,5 En spray pa 2,5 mg 5 mg
mg
19 kg til 39 kg En spray pa 3,75 En spray pa 3,75 mg 7,5 mg
mg
40 kg og mer eller En spray pa 5 mg En spray pa 5 mg 10 mg
12 &r eg-eldretil yngre enn 60 &r
60 &r og eldre En spray p& 3.75 En spray p& 3.75 mg 7.5 mg
mg
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[Produktnavn] skal kun administreres av foreldre/omsorgspersoner for & stoppe et plutselig, langvarig, akutt
anfall, der personene er diagnostisert med epilepsi

Ha alltid to ubrukte nesesprayer tilgjengelig for administrering, i tilfelle en ny dose er ngdvendig

Den fgrste dosen angitt i tabell 2 skal administreres i ett nesebor intranasait.

Hvis pasienten har problemer med & puste eller hvis det er overdreven sedering som ikke er karakteristisk for

stoppet innen 10 minutter etter administrering av midazolam, skal akuttmedisinsk hjelp

oppsgkes for & fi veiledning om en ny dose skal gis, og den tomme endosebeholderen
skal gis til helsepersonell for & gi informasjon om dosen pasienten har mottatt.
En andre dose, nar anfall ikke stopper eller oppstér pd nytt skal ikke gis uten forutgdende

medisinsk rad. Spesielt skal sm& barn, pasienter med dndedrettssvikt og eldre pasienter
kun f3 en ny dose i neerveer av helsepersonell.

Denne andre dosen skal IKKE gis hvis pasienten har problemer med & puste eller hvis det er
overdreven sedering som ikke er karakteristisk for pasienten under et anfall - i disse tilfellene ma
du oppsgk lege umiddelbart (se etter administeringsmate).

En andre dose ma gis i det andre neseboret enn den fgrste dosen.

Etter administrering av [Produktnavn] bgr du holdes under tilsyn av en pleier som blir hos
pasienten

)

dministreringsmetode

(D))

7. Hvis en ny spray er ngdvendig, bruk en ny enkeltdosebeholder og fglg instruksjonene fra trinn 1 til
5, men administrer den andre sprayen i det andre neseboret enn det som ble brukt til & administrere
det fgrste [Produktnavn]. Den andre dosen med [Produktnavn] kan kun gis hvis den fgrste sprayen er
gitt for minst ti minutter siden og anfallet ikke stopper eller skjer pa nytt eg OG du har fatt legehjelp
[f.eks. ved & ringe 113/ngdnummer/resepterende lege] for & gjgre det._Sma barn, eldre og
pasienter med luftveissvikt skal kun f3 en ny dose i neervaer av helsepersonell.

()

Ring ALLTID ambulanse/ngdnummer 113 eller oppgk lege umiddelbart, nar:

e Anfallet stopper ikke innen ti minutter etter anbefalte doser (se tabell 2) av [Produktnavn]; vis
de tomme enhetene til helsepersonell som kan vurdere hvor mye [Produktnavn] som ble
administrert.

(.-)
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