Anexo III

Alteracoes as seccoes relevantes da Informacao do Medicamento

Nota:

Esta informagao do medicamento resulta do procedimento de consulta relacionado com esta
decisdo da Comissao.

A informagdo do medicamento pode ser posteriormente atualizada pelas autoridades competentes
do Estado-Membro, em articulagdo com o Estado-Membro de referéncia, conforme adequado, em
conformidade com os procedimentos previstos no capitulo 4 do titulo III da Diretiva 2001/83/CE.



Alteracoes as seccoes relevantes da Informacao do Medicamento

A informacdo do medicamento valida é a versdo final obtida durante o procedimento do Grupo de
Coordenacao, com as seguintes alteracdes (assinaladas com {a preencher}, insercao ou
eliminaede do texto, consoante o caso) para refletir a redacdao acordada, tal como indicado abaixo:

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
4.1 Indicacoes terapéuticas

{Nome (de fantasia)} é indicado em adultos, adolescentes, criancas e bebés a partir de 1 més de
idade:

- para o controlo do estado epilético-em-adultos,adeleseentes,eriancas-e bebésapartirdet
més-de-idade.

4.2 Posologia e modo de administragao

Estado epilético
[...]

Devido ao potencial risco de toxicidade devido a acumulacdo dos excipientes, a dose
maxima de {Nome (de fantasia)} ndo deve ser repetida nas 24 horas sequintes em

criancas com menos de 5 anos de idade (ver seccao 4.4).

Populacdo pediatrica

A utilizagdo de {Nome (de fantasia)} em criangas com menos de 12 anos é contraindicada, exceto
para a indicagdo de estado epilético em que é contraindicada em recém-nascidos (ver
seccoes 4.1, 4.3 e 4.4).

4.3 Contraindicagoes

{Nome (de fantasia)} é contraindicado em criangas com menos de 12 anos de idade, exceto para a
indicacdo de estado epilético em que é contraindicado em recém-nascidos.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacao

Informacdes sobre 0s excipientes

{Nome (de fantasia)} contém alcool benzilico, polietilenoglicol e propilenoglicol.

Risco de acumulacéo dos excipientes e toxicidade em doentes pediatricos com menos de
5 anos de idade e noutras populacoes especiais

Todos estes excipientes sao substratos das alcool desidrogenases e podem saturar o
metabolismo e aumentar o risco de acumulacdo dos excipientes que pode levar a

toxicidade. Os doentes pediatricos com menos de 5 anos de idade sdo particularmente
vulneraveis devido a sua capacidade renal e metabdlica imatura.




O risco inclui também doentes com compromisso hepatico ou renal, mulheres gravidas

ou a amamentar (ver seccao 4.6), bem como doentes com compromisso do sistema

enzimatico das alcool e aldeido desidrogenases.

E importante ter em conta a carga metabdlica diaria combinada da coadministracdo com
outros substratos da alcool desidrogenase (por exemplo, etanol). Devem ser tomadas
precaucodes especiais quando sao administradas doses repetidas.

Os riscos adicionais para cada excipiente individual sdo descritos abaixo.

Propilenoglicol

Este medicamento contém 840 mg de propilenoglicol em cada frasee-para-injetdveisque-ampola
que é equivalente a 840 mg/ml.

ou metronidazol.

Alcool benzilico

Este medicamento contém 21 mg de alcool benzilico em cada mi-defrasee para-seotucdo-injetavet
para-injetdveis ampola, que é equivalente a 21 mg/ml.

[...]

A administragdo intravenosa de alcool benzilico tem sido associada a acontecimentos adversos
graves e a mortes em recém-nascidos ("sindroma de respiragdo entrecortada"). Os recém-
nascidos prematuros e de baixo peso tém maior probabilidade de desenvolver
toxicidade. Os medicamentos contendo alcool benzilico ndao devem ser utilizados durante
mais de uma 1 semana em criancas com menos de 3 anos de idade, exceto se necessario.
Embora as doses terapéuticas normais deste medicamento libertem normalmente quantidades de
alcool benzilico significativamente inferiores as doses notificadas em associagdo com a sindrome de

respiragdo entrecortada, desconhece-se a concentragdo minima de alcool benzilico a partir da qual
pode ocorrer toxicidade.




FOLHETO INFORMATIVO
2. O que precisa de saber antes de utilizar {Nome (de fantasia)}
Criangas

Ndo é permitida a utilizacdo de <{Nome (de fantasia)}> em criangas com menos de 12 anos de
idade, exceto para o controlo do estado epilético. Em caso de ocorréncia de estado epilético,

{Nome (de fantasia)} ndo deve ser utilizado em recém-nascidos.
[...]

{Nome (de fantasia)} contém alcool benzilico, propilenoglicol e polietilenoglicol.

{Nome (de fantasia)} contém 21 mgqg de alcool benzilico, 840 mg de propilenoglicol e
189 mg de polietilenoglicol em cada ml.

Consulte o seu médico ou farmacéutico se o seu filho tiver menos de 5 anos de idade, se
vocé sofrer de doenca hepatica ou renal ou se estiver gravida ou a amamentar. Isto
deve-se ao facto de os excipientes poderem causar efeitos indesejaveis. O seu médico
podera ter de ajustar a dose se vocé ou o seu filho utilizarem outros medicamentos que

contenham alcool benzilico, propilenoglicol ou alcool.

3. Como utilizar {Nome (de fantasia)}

3. Estado epilético

Se a crise epilética durar mais de 10-15 minutos, o médico pode decidir administrar mais uma
dose. Pode administrar-se 2 doses no maximo.

Se o seu filho tiver menos de 5 anos de idade, ndo lhe devem ser administradas mais de
duas doses repetidas num Unico dia.
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Utilizagdo em criangas

{Nome (de fantasia)} ndo deve ser utilizado em criangas com menos de 12 anos, exceto para o

controlo do estado epiléticofvertambém-seecde2). Em caso de ocorréncia de estado
epilético, nao deve ser utilizado em recém-nascidos (ver também seccao 2).
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