Anexa III

Modificari aduse sectiunilor relevante privind informatiile despre produs

Nota:
Aceste informatii despre produs sunt rezultatul procedurii de sesizare la care se refera aceasta

decizie a Comisiei.

Informatiile despre produs pot fi supuse actualizarii de catre autoritatile competente din statele
membre in colaborare cu statul membru de referintd, dupa caz, in conformitate cu procedurile
prevazute in Capitolul 4 al titlului III din Directiva 2001/83/CE.



Modificari aduse sectiunilor relevante privind informatiile despre produs

Informatiile valabile referitoare la medicament reprezinta versiunea finala obtinuta in timpul
procedurii Grupului de coordonare, cu urmatoarele modificari (marcate cu {a se completa},
introducerea sau eliminarea textului, dupa caz) pentru a reflecta formularea convenitd, astfel cum
se prevede mai jos:

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
4.1 Indicatii terapeutice

{Numele (inventat)} este indicat la adulti, adolescenti, copii si sugari incepand cu varsta de 1 luna:

PN A A

- pentru controlul statusului epileptic
Hund,

4.2 Doze si mod de administrare

Status epileptic
[...]

Din cauza riscului potential de toxicitate din acumularea excipientilor, doza maxima de
{Numele (inventat)} nu trebuie repetata in decurs de 24 de ore la copiii cu varsta sub
5 ani (vezi pct. 4.4).

Copii si adolescenti

Utilizarea {Numele (inventat)} la copiii cu varsta sub 12 ani este contraindicatd, cu exceptia
indicatiei de status epileptic, situatie in_care este contraindicata la nou-nascuti (vezi pct. 4.1,
4.3 si 4.4).

4.3 Contraindicatii

{Numele (inventat)} este contraindicat la copiii sub 12 ani, cu exceptia indicatiei de status
epilepticus situatie in care este contraindicat la nou-nascuti.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Informatii privind excipientii

{Numele (inventat)?} contine alcool benzilic, polietilenglicol si propilenglicol.

Risc de acumulare a excipientilor si toxicitate la pacientii copii si adolescenti cu varsta
sub 5 ani si la alte grupe speciale de pacienti

Toti acesti excipienti sunt substraturi ale alcool dehidrogenazei, care pot satura
metabolismul si creste riscul de acumulare a excipientilor, ceea ce poate duce la

toxicitate. Pacientii copii si adolescenti cu varsta sub 5 ani sunt in special vulnerabili
datorita imaturitatii aparatului renal si a capacitatii sale de metabolizare.




Riscul include, de asemenea, pacientii cu afectare a functiei hepatice sau renale, femeile

enzimatic al alcool dehidrogenazei si aldehid dehidrogenazei.

Este important sa se ia in considerare sarcina metabolica zilnica combinata a
administrarii concomitente cu alte substraturi ale alcool dehidrogenazei (de exemplu,

etanol). Trebuie acordata o atentie deosebita atunci cand se administreaza doze
repetate.

Riscurile suplimentare pentru fiecare excipient in parte sunt prezentate mai jos.

Propilenglicol

Acest medicament contine 840 mg propilenglicol per flacen-fiola care este echivalent cu 840
mg/ml.
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rerald: Populatia predispusa la acumularea de propilenglicol si la potentiale evenimente adverse
asociate include, de asemenea, pacientii euafectarea-sistemului-enzimatic dealcoolsi-aldehid

euafectiunirenale-sau-hepatice-severe-si-eei-tratati cu disulfiram
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Alcool benzilic

Acest medicament contine 21 mg de alcool benzilic per fieeare+rt-selutie-injectabila-fiold, care
este echivalent cu 21 mg/ml.

[...]

Administrarea intravenoasa de alcool benzilic a fost asociata cu evenimente adverse grave si deces
la nou-nascuti (,sindrom gasping"). Nou-nascutii prematuri si cu greutate mica la nastere
sunt mai sensibili la aparitia toxicitatii. Medicamentele care contin alcool benzilic nu
trebuie utilizate mai mult de o saptamana la copiii cu varsta sub 3 ani, decat daca este

necesar. Desi dozele terapeutice normale ale acestui medicament elibereaza de obicei cantitati de
alcool benzilic semnificativ mai mici decat dozele raportate in asociere cu sindromul gasping,
concentratia minima de alcool benzilic la care poate aparea toxicitatea nu este cunoscuta.




PROSPECTUL
2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza {Numele (inventat)}
Copii

Nu este permisa utilizarea <{Numele (inventat)}> la copii cu varsta sub 12 ani decat pentru
controlul statusului epileptic. Pentru statusul epileptic, {Numele (inventat)} nu trebuie
utilizat la nou-nascuti.

[...]

{Numele (inventat)} contine alcool benzilic, propilenglicol si polietilenglicol.

{Numele (inventat)} contine 21 mg alcool benzilic, 840 mg propilenglicol si 189 mg
polietilenglicol in fiecare ml.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca copilul dumneavoastra are
varsta sub 5 anim aveti afectiuni ale ficatului sau ale rinichilor sau sunteti gravida sau
alaptati. Aceasta din cauza faptului ca excipientii pot provoca determina adverse.
Medicul dumneavoastra poate fi nevoit sa ajusteze doza daca dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra utilizati alte medicamente care contin alcool benzilic, propilenglicol sau
alcool.

3. Cum sa utilizati {Numele (inventat)}

3. Status epilepticus

Daca criza epileptica dureaza mai mult de 10-15 minute, medicul poate decide sa administreze inca
o doza. Pot fi administrate maximum 2 doze.

Copilului dumneavoastra nu trebuie s3 i se administreze mai mult de doua doze repetate
intr-o singura zi, daca copilul dumneavoastra are varsta sub 5 ani.
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Utilizarea la copii

{Numele (inventat)} nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 12 ani decéat pentru controlul
statusului epileptic fvezi-si-pet—2). Pentru statusul epileptic, acesta nu trebuie utilizat la
nou-nascuti (vezi si pct. 2).
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