Aneks III

Zmiany w odpowiednich czesciach informacji o produkcie

Uwaga:

Prezentowana informacja o produkcie jest wynikiem procedury arbitrazowej, do ktérej odnosi sie
niniejsza decyzja Komisji.

Informacja o produkcie moze by¢ pézniej aktualizowana przez wiasciwe organy panstwa
cztonkowskiego w porozumieniu z referencyjnym panstwem czionkowskim, w stosownych przypadkach,
zgodnie z procedurami okreslonymi w rozdziale 4 ust. III Dyrektywy 2001/83/WE.
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Zmiany w odpowiednich czesciach informacji o produkcie

Prawidtowe informacje o produkcie to ostateczna wersja osiggnieta podczas prac grupy koordynujacej
zawierajgca nastepujace poprawki (oznaczone, odpowiednio, jako wstawienie lub usunieeie-tekstu) w
celu odzwierciedlenia uzgodnionej tresci, jak podano ponizej:

A. Charakterystyka produktu leczniczego

Punkt 4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Standardowe dawki przedstawiono w tabeli 1 ponizej. Dodatkowe informacje podano w tekscie pod

tabela.

Tabela 1

Druga dawka
Co najmniej 10
minut po
pierwszej dawce

Wiek/masa ciata Pierwsza dawka

Sedacja z zachowaniem s$wiadomosci i premedykacja

12 kg do 43 kg 2,5mg 2,5mg
>44 kg i <60 lat 5 mg 2,5 mg lub 5 mg*
>60 lat 2,5mg 2,5mg

Leczenie przediuzajacych sieg, ostrych, drgawkowych napadéw padaczkowych

12 kg do 18 kg 2,5 mg 2,5mg
19 kg do 39 kg 3,75 mg 3,75 mg
>40 kg lub
>12 lat do <60 lat 5 mg 5 mg
>60 lat 3,75 mg 3,75 mg

* w zaleznosci od pozadanego poziomu i czasu trwania sedacji

(..)

Dawkowanie w leczeniu przedtuzajacych sie, ostrych, drgawkowych napadow padaczkowych

e Produkt leczniczy [Nazwa produktu] moze by¢ stosowany wytacznie przez rodzicédw/opiekundow
pacjenta, u ktérego rozpoznano padaczke

e Lekarze przepisujacy produkt leczniczy [Nazwa produktu] przed rozpoczeciem leczenia powinni
rozwazy¢ nastepujace kwestie:

1. u pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem depresji oddechowej wywotanej benzodiazepinami,
przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym [Nazwa produktu] nalezy rozwazy¢
podanie produktu leczniczego [Nazwa produktu] pod nadzorem lekarza. Takie podanie mozna
wykona¢, gdy nie ma napadu padaczkowego.

2. przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien poinstruowac pacjenta i jego rodzicéw,
opiekunéw w nastepujacych kwestiach:

- jak rozpozna¢ napady (drgawkowe)
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jak prawidtowo podac produkt leczniczy [Nazwa produktu]

- kiedy nalezy, a kiedy nie nalezy podawac drugiej dawki

- ryzyka jednoczesnego stosowania opioidéw/alkoholu/depresantéw OUN/innych
benzodiazepin;

- ryzyka depresji oddechowej, objawdw i postepowania w razie jej wystapienia.

e Produkt leczniczy [Nazwa produktu] mozna podawac pacjentowi pozostajagcemu w dowolnej pozycji,
w tym pacjentom lezacym lub siedzacym
o P|erwsz_a_ dawke wskazanq w tabeli 1 nalezy podac donosowo do Jednego nozdrza

¢ Opiekunowie powinni podawac¢ tylko jedna dawke midazolamu. Jesli napad nie ustapit w
ciagu 10 minut po podaniu midazolamu, nalezy zwroéci¢ sie o pomoc medyczng w nagtych
wypadkach i przekazac¢ pusty pojemnik jednodawkowy personelowi medycznemu, aby
miat on informacje dotyczace dawki przyjetej przez pacjenta.

¢ Nie nalezy bez wczeéniej porady lekarza podawac¢ drugiej ani kolejnej dawki w razie
utrzymywania sie napadow lub ponownego ich wystapienia po uzyskaniu poczatkowej
odpowiedzi. W szczegdlnoséci mate dzieci, pacjenci z zaburzeniami oddychania i pacjenci

w podesziym wieku powinni otrzyma¢ druga dawke tylko w obecnosci pracownika opieki
medycznej. Te druga lub kolejna dawke nalezy poda¢ do drugiego nozdrza.

Stosowanie w szczegdlnych grupach pacjentéw

Osoby w podesziym wieku
U pacjentow w wieku Dowvzel 60 Iat oraz u pacjentéw w Dodeszlvm W|eku produkt leczniczy

p_cownlka opieki medycznej. Patrz takze tekst pod tabela 1 i punkt 4.4.

Dzieci i mtodziez

Dzieci o masie ciata <12 kg: produktu leczniczego [Nazwa produktu] nie nalezy stosowac. Nie ustalono
bezpieczenstwa ani skutecznosci midazolamu u tych dzieci. Brak dostepnych danych.

Dzieci o masie ciata >12 kg: produkt leczniczy [Nazwa produktu] powinien by¢ stosowany zgodnie z

tabelg 1. W szczegdlnosci mate dzieci powinny otrzymac¢ druga dawke tylko w obecnosci
pracownika opieki medycznej. Patrz takze tekst pod tabelg 1 i punkt 4.4.

B. Ulotka dotaczona do opakowania

Punkt 3
Zalecana dawka w celu ZATRZYMANIA NAGLEGO, PRZEDEUZAJACEGO SIE, OSTREGO NAPADU (tabela 2):
Wiek/masa ciata Pierwsza dawka Druga dawka Dawka
Tylko zgodnie z maksymalna
wytycznymi
operatora numeru
112/numeru

alarmowego/po
poradzie lekarza i co
najmniej 10 min po
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pierwszej dawce

12 kg do 18 kg 1 rozpylenie 2,5 mg 1 rozpylenie 2,5 mg 5 mg
19 kg do 39 kg 1 rozpylenie 3,75 mg 1 rozpylenie 3,75 mg 7,5 mg
40 kg i wiecej lub 1 rozpylenie 5 mg 1 rozpylenie 5 mg 10 mg

12 lat i-wieeejdo mniej niz 60 lat

60 lat i starsi 1 rozpylenie 3,75 mg | 1 rozpylenie 3,75 mg 7.5 mg

Produkt leczniczy [Nazwa produktu] moze by¢ podawany wytacznie przez rodzicéw/opiekunow w celu
powstrzymania nagtego, przedtuzajacego sie, ostrego napadu u 0séb z rozpoznang padaczka

Zawsze nalezy miec przygotowane do podania 2 nieuzywane urzadzenia donosowe, na wypadek, gdyby
potrzebna byta druga dawka

Pierwsza dawke wskazang w Tabeli 2 nalezy podac denesewe do jednego nozdrza.

Jesli pacjent ma problemy z oddychaniem lub jesli podczas napadu wystepuje nadmierna sedacja, ktéra jest

nietypowa dla paC]enta natvchmlast [zadzwonlc pod numer 112/numer aIarmowv/zaS|eqnac poradv Iekarza]

uzyskania-wskazéwek,—<€zy nalezypodac-drugadawkes

Opiekunowie powinni podawac¢ tylko jedna dawke midazolamu. Jesli napad nie ustapit w
ciagu 10 minut po podaniu midazolamu, nalezy zwroéci¢ sie o pomoc medyczna w nagtych
wypadkach w celu uzyskania wskazéwek, czy nalezy poda¢ druga dawke. Pusty zuzyty
pojemnik jednodawkowy nalezy przekazac pracownikowi stuzby zdrowia, aby wiedziat
jaka dawke otrzymat pacjent.

W razie nieustawania lub ponownego wystapienia napadow nie nalezy podawac drugiej
ani kolejnej dawki bez wczesniejszego uzyskania porady lekarza. W szczegdlnosci mate
dzieci, pacjenci z zaburzeniami oddychania i pacjenci w podesztym wieku powinni
otrzymac druga dawke tylko w obecnosci pracownika stuzby zdrowia.

Drugiej dawki NIE nalezy podawad, jedli pacjent ma problemy z oddychaniem lub jeéli podczas
napadu wystepuje nadmierna sedacja, ktéra jest nietypowa dla pacjenta — w takich przypadkach
nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarza (patrz tekst po ,Sposéb podawania”).

Druga dawke nalezy podac do drugiego nozdrza.

Po podaniu produktu leczniczego [Nazwa produktu] pacjent powinien pozostawac pod nadzorem
opiekuna, ktéry jest z pacjentem.

Sposob podawania

)

7. Jesli potrzebne jest kolejne rozpylenie, nalezy uzy¢ nowego pojemnika jednodawkowego i ponownie
postepowac zgodnie z instrukcjami (czynnosci od 1 do 5). Drugie rozpylenie nalezy jednak podac¢ do
drugiego nozdrza wzgledem nozdrza, do ktérego podano pierwszg dawke produktu leczniczego [Nazwa
produktu]. Drugq dawke produktu leczniczego [Nazwa produktu] mozna podac wytacznie, jesli
pierwsze rozpylenie podano co najmniej 10 minut wczesniej, a napad nie ustapit lub wystgpit ponownie
oraz ORAZ jesli uzyskano porade lekarza [np. dzwonigc pod numer 112/numer alarmowy/do lekarza
przepisujacego]._Mate dzieci, osoby w podesziym wieku i pacjenci z zaburzeniami oddychania
powinni otrzymac druga dawke tylko w obecnosci pracownika stuzy zdrowia.

(.-)

ZAWSZE nalezy wezwad karetke/zadzwoni¢ pod numer alarmowy 112 lub natychmiast zasiegng¢

porady lekarza, gdy:

e Napad nie ustepuje w ciggu 10 minut po podaniu zalecanej dawki dawek (patrz tabela 2)
produktu leczniczego [Nazwa produktu]; pokazac puste urzgdzenia osobom z personelu
medycznego, aby mogli oceni¢, ile produktu leczniczego [Nazwa produktu] podano.

(.-)
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