Anexa III
Modificari ale sectiunilor relevante din informatiile despre produs
Observatie:

Aceste informatii despre produs reprezinta rezultatul procedurii de sesizare la care se refera prezenta
decizie a Comisiei.

Informatiile despre produs pot fi actualizate ulterior de catre autoritatile competente din statele
membre, in colaborare cu statul membru de referinta, dupa caz, in conformitate cu procedurile
prevazute la titlul III capitolul 4 din Directiva 2001/83/CE.
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Modificari ale sectiunilor relevante din informatiile despre produs

Informatiile valabile referitoare la produs reprezinta versiunea finala obtinuta in cadrul procedurii
grupului de coordonare, cu urmatoarele modificari (marcate ca insertie sau stergere ale textului, dupa
caz, pentru a reflecta formularea convenita, astfel cum se prevede mai jos:

A. Rezumatul caracteristicilor produsului
Sectiunea 4. 2 Doze si mod de administrare
Doze

Dozele standard sunt prezentate in tabelul 1 de mai jos. Detalii suplimentare sunt furnizate in textul
care urmeaza dupa tabel.

Tabelul 1
Varsta/Intervalul de greutate corporala Prima doza A doua doza
La cel putin 10
minute dupa
prima doza
Sedare constienta si premedicatie
12 kg pana la 43 kg 2,5mg 2,5 mg
> 44 kg si < 60 de ani 5 mg 2,5 mg sau 5 mg*
> 60 de ani 2,5mg 2,5mg
Tratamentul crizelor epileptice prelungite, acute, convulsive
12 kg pana la 18 kg 2,5 mg 2,5 mg
19 kg pana la 39 kg 3,75 mg 3,75 mg
> 40 kg sau
> 12 ani pana la < 60 de ani > mg > mg
> 60 de ani 3,75 mg 3,75 mg

* 1n functie de nivelul si durata sedarii dorite

(..)

Tratamentul crizelor prelungite, acute, convulsive - doze

e [Denumirea medicamentului] trebuie administrat numai de catre parinti/persoane care au grija de
pacient, in cazul in care pacientul a fost diagnosticat cu epilepsie.

¢ [Denumirea medicamentului] medicii prescriptori trebuie sa ia in considerare urmatoarele aspecte
inainte de initierea_inceperii tratamentului:

1. pentru pacientii cu risc crescut de deprimare respiratorie cauzata de benzodiazepine, trebuie
luata in considerare administrarea de [denumirea medicamentului] sub supravegherea unui
profesionist din domeniul sanatatii inainte de inceperea tratamentului cu [denumirea
medicamentului]. Aceasta administrare poate fi efectuata in absenta unei crize convulsive.

2. I1nainte de inceperea tratamentului, profesionistul din domeniul sanatatii trebuie sa instruiasca
pacientul si parintii pacientului, persoanele care au grija de pacient cu privire la:

- cum sa identifice crizele (convulsive)
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cum sa utilizeze [denumirea medicamentului] in mod corespunzator

- cand sa administreze o a doua doza si cdnd sa nu o administreze

- riscul de utilizare concomitenta a opioidelor/alcoolului/ medicamentelor cu efect deprimant
asupra SNC/altor benzodiazepine;

- riscul de deprimare respiratorie, simptomele si ce trebuie sa faca in cazul aparitiei acesteia

e [Denumirea medicamentului] poate fi administrat in orice pozitie, inclusiv la pacientii culcati sau
asezati
o Pr|ma doza |nd|cata n tabelul 1 trebuie admlnlstrata pe cale mtranazala intr-o nara

e Persoanele care au grijé de pacienti trebuie sa administreze doar o singura doza de
midazolam. In cazul in care convulsiile nu au incetat in decurs de 10 minute dupa

administrarea de midazolam, trebuie solicitatd asistenta medicala de urgents, iar
recipientul monodoza trebuie dat profesionistului din domeniul sanatatii pentru a furniza
informatii privind doza administrata pacientului.

e O a doua doza sau o doza repetatd, atunci cand convulsiile continua sau reapar dupéa un
raspuns |n|t|al nu trebwe admlnlstrata fara un aV|z medlcal prealabll In mod special, la

administreze o a doua doza numai in prezenta unui profesionist din domeniul sanatatii.

Aceasta a doua doza sau doza repetata trebuie administrata in nara opusa cele in care a
fost administrata prima doza.

Utilizarea la grupe speciale de pacienti

Varstn|C|

unui Drofesmmst din domeniul sanatatii. A se vedea, de asemenea, textul care urmeaza
dupa tabelul 1 si sectiunea 4.4.

Pacienti pediatrici

Pentru copii < 12 kg: [denumirea medicamentului] nu trebuie utilizat. Siguranta si eficacitatea
midazolam la acesti copii nu au fost stabilite. Nu exista date disponibile.

Pentru copii > 12 kg: [denumirea medicamentului] trebuie utilizat in conformitate cu tabelul 1. in
mod special, la copii mici trebuie sa se administreze o a doua doza numai in prezenta unui
profesionist din domeniul sanatatii. A se vedea, de asemenea, textul care urmeaza dupa tabelul 1
si sectiunea 4.4.

B. Prospectul

Sectiunea 3

(..)

Doza recomandatd pentru a OPRI o CRIZA BRUSCA, PRELUNGITA, ACUTA (tabelul 2):

Varsta/Intervalul de greutate Prima doza A doua doza Doza maxima
corporala Numai la indrumarea
112/numarul de
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urgenta/consiliere
medicala si la cel
putin 10 minute
dupa
prima doza

12 kg pana la 18 kg 1 pulverizare a 2,5 mg | 1 pulverizare a 2,5 mg 5 mg
19 kg pana la 39 kg 1 pulverizare a 3,75 1 pulverizare a 3,75 7,5 mg
mg mg
40 kg si mai mult sau 1 pulverizare a 5 mg 1 pulverizare a 5 mg 10 mg
de la 12 ani si-pestela pana la 60
de ani
60 de ani si peste 1 pulverizare de 1 pulverizare de 3,75 7,5 mg

3,75 mg

mg

¢ [Denumirea medicamentului] trebuie sa fie administrat numai de catre parinti/ persoane care au grija de pacient
pentru a opri o criza brusca, prelungitd, acutd, in cazul in care persoanele au fost diagnosticate cu epilepsie.

e Pentru administrare este necesar sa aveti intotdeauna la dispozitie 2 dispozitive nazale nefolosite, in cazul in
care este necesara o a doua doza

e Prima doza indicata in tabelul 2 trebuie administratad intr-o nara pe-cate-intranazald.

e Daca pacientul are probleme de respiratie sau daca existd o sedare excesiva care nu este caracteristica
pacientului in timpul unei crize, [sunati imediat la 112/numarul de urgentd/solicitati sfatul medicului] (a se

vedea duoa Mod de admlnlstrare) Daeafeﬂvuﬁﬁen&seﬁpresc—m—teﬁﬂen—de—}e—wnukedera

. Persoanele care au g ija de Qaaent trebUIe sa admmlstreze doar o smgura doza de
midazolam. In cazul in care convulsiile nu s-au oprit in decurs de 10 minute de la

administrarea de midazolam, trebuie solicitata asistenta medicala de urgenta, pentru a

obtine indrumari daca trebuie administrata o a doua doz3, iar recipientul gol monodoza
trebuie predat profesionistului din domeniul sanatatii pentru a furniza informatii cu

privire la doza care a fost administrata pacientului.

e O a doua doza sau o doza repetata, atunci cand convulsule nu se opresc sau reag r nu

trebuie administrati firi un aviz medical prealabil. In mod special, la co

cu insuficienta respiratorie si pacienti varstnici trebuie sa se administreze o a doua doza
numai in prezenta unui profesionist din domeniul sanatatii.

e Aceastd a doua doza NU trebuie administratd daca pacientul are probleme de respiratie sau daca
exista o sedare excesiva care nu este caracteristicad pacientului in timpul unei crize - in aceste cazuri
solicitati imediat sfatul medicului (a se vedea dupa Mod de administrare).

e O a doua doza trebuie sa fie administrata in cealaltd nara, fata de prima doza.

e Dupa administrarea de [denumirea medicamentului], trebuie sa ramaneti sub supravegherea unei
persoane, care ramane cu pacientul

Mod de administrare

(D))

7. Daca este necesara o alta pulverizare, utilizati un nou recipient monodoza si urmati din nou
instructiunile de la pasul 1 la 5, dar administrati a doua pulverizare in altd nara decat cea in care a fost
administratd prima pulverizare cu [Denumirea medicamentului]. Cea de-a doua doza de [denumirea
medicamentului] poate fi administratda numai daca prima pulverizare a fost administrata cu cel putin 10
minute Tn urma si criza nu a incetat sau a reaparut st SI ati obtinut sfatul medicului [de exemplu,
apeland 112/numaru| de urgenta/med|cul prescrlptor] pentru a face acest Iucru La copii mici,

numai in prezenta unui profesionist din domeniul sanatatii.
()

e Sunati INTOTDEAUNA la o ambulantd/numérul de urgent3 112 sau solicitati imediat sfatul unui
medic, atunci cand:
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e Criza nu se opreste in decurs de 10 minute dupa administrarea dozelor recomandate (a se vedea
tabelul 2) de [denumirea medicamentului]; aratati dispozitivele goale profesionistilor din
domeniul sanatatii, care pot evalua doza de [denumirea medicamentului] administrata.

()
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