Priloha III

Zmena prislusnych casti Informacie o lieku

Poznamka:

Tato informdcia o lieku je vysledkom arbitrdZneho konania (referral), na ktory sa vztahuje toto
rozhodnutie Komisie.

Nasledne mézu kompetentné autority v ¢lenskych Statoch nalezite aktualizovat tieto informacie o
lieku v spolupraci s referenénym clenskym sStatom, v sulade s postupmi stanovenymi v kapitole 4
hlavy III smernice 2001/83/ES.



Zmena prislusnych casti Informacii o lieku

Platna informacia o lieku je konecnou verziou dosiahnutou pocas postupu koordinac¢nej skupiny s
nasledujicimi zmenami a doplneniami (oznacenymi ako {doplnit}, vloZenim alebo vypustenim
textu podla potreby), ktoré odrazaju dohodnuté znenie, ako je uvedené nizsie:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
4.1 Terapeutické indikacie

{(Vymysleny) nazov} je indikovany u dospelych, dospievajucich, deti a doj¢iat od 1 mesiaca veku:

- na kontrolu status epilepticus u-despelyeh—dospievaijticich-detia-dojciated+-mesiaca
vekd.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Status epilepticus

[...]

Vzhl'adom na potencialne riziko toxicity z kumulacie pomocnych latok sa maximalna
davka {(vymysleny) ndzov} nesmie opakovat v priebehu 24 hodin u deti mladsich ako

5 rokov (pozri éast 4.4).

Pediatricka populacia

Pouzitie {(vymysleny) nazov} u deti mladsich ako 12 rokov je kontraindikované, s vynimkou
indikacie status epilepticus, kde je kontraindikovany u novorodencov (pozri Casti 4.1, 4.3 a
4.4).

4.3 Kontraindikacie

{(Vymysleny) nazov} je kontraindikovany u deti mladsich ako 12 rokov, s vynimkou indikacie
status epilepticus, kde je kontraindikovany u novorodencov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Informécie o pomocnych latkach

{(Vymysleny) nazov?} obsahuje benzylalkohol, polyetylénglykol a propylénglykol.

Riziko kumulacie pomocnych latok a toxicity u pediatrickych pacientov mladsich ako
5 rokov a inych osobitnych skupin populdcie

Vsetky tieto pomocné latky si substratmi alkoholdehydrogenazy a mézu saturovat
metabolizmus a zvySovat riziko akumulacie pomocnych latok, ktord méze viest k toxicite.
Detski pacienti mladsi ako 5 rokov s obzvlast zranitel'ni z dévodu nezrelej renalnej a
metabolickej kapacity.




RIZIkO zahrna aj Qamentov s Doruchou funkC|e pecene alebo oblic¢iek, tehotné alebo

alkohol- a aldehyddehydrogenazy.

Je dolezité vziat do Gvahy kombinovan( dennid metabolicki zataZ pri sibeZnom podavani
s inymi substratmi alkoholdehydrogenazy (napr. etanolom). Pri opakovanom podavani
davok je potrebnd mimoriadna opatrnost.

DalsSie rizika pre kazdia jednotlivii pomocni latku sG uvedené nizsie.

Propylénglykol

Tento liek obsahuje 840 mg propylénglykolu v jednej injekéndtiekevka-ampulke, ¢o zodpoveda
840 mg/ml.

- Medzi populaciu nachylnud na
hromadenie propylénglykolu a s tym spojené potencialne nezZiaduce udalosti patria aj pacienti

paeientev-lieCeni disulfiramom alebo metronidazolom.

Benzylalkohol

Tento liek obsahuje 21 mg benzylalkoholu v jednej kazdem minjekénéhoroztekt-ampulke, ¢o
zodpoveda 21 mg/ml.
[..]

Intravendzne podavanie benzylalkoholu sa spajalo so zavaznymi neziaducimi udalostami a
umrtiami novorodencov (,gasping syndrom" - lapavé dychanie). U predc¢asne narodenych
novorodencov a novorodencov s nizkou pérodnou hmotnostou je vyssia
pravdepodobnost vzniku toxicity. Lieky obsahujice benzylalkohol sa nemaji pouZivat

dlhsSie ako 1 tyZzden u deti mladsSich ako 3 roky, pokial’ to nie je nevyhnutné. Hoci pri

beznych terapeutickych davkach tohto lieku sa zvycajne uvolfiuju mnozstva benzylalkoholu vyrazne
nizsSie ako davky hlasené v suvislosti so syndrémom lapavého dychania, minimalna koncentracia
benzylalkoholu, pri ktorej méze ddjst k toxicite, nie je znama.




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete {(vymysleny) nazov}
Deti

Deti mladsie ako 12 rokov nesmu uzivat <{(vymysleny) nazov}> s vynimkou kontroly status
epilepticus. Pri status epilepticus sa {(vymysleny) ndzov} nesmie pouZivat u
novorodencov.

[...]

{(Vymysleny) nazov} obsahuje benzylalkohol, propylénglykol a polyetylénglykol.

{(Vymysleny) nazov} obsahuje 21 mg benzylalkoholu, 840 mg propylénglykolu a 189 mg
polyetylénglykolu v jednom ml.

Ak je vase dieta mladsie ako 5 rokov, ak mate ochorenie peéene alebo obliéiek alebo ak
ste tehotna ¢i dojcite, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Dovodom je, Ze
pomocné latky mdzu spdsobit vedl'ajsie Géinky. Ak vy alebo vase dieta uzivate iné lieky,
ktoré obsahuju benzylalkohol, propylénglykol alebo alkohol, vas lekar mozno bude

musiet upravit davku.

3. Ako pouzivat {(vymysleny) nazov}

3. Status epilepticus

Ak epilepticky zachvat trva dihdie ako 10 az 15 mindt, lekdr mdze rozhodnit o podani este jednej
davky. M6zu sa podat maximalne 2 davky.

Ak je vasSe dieta mladsSie ako 5 rokov, nemalo by dostat viac ako dve opakované davky v
jeden den.
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Pouzitie u deti

{(Vymysleny) ndzov} sa nema pouzivat u deti mladsich ako 12 rokov s vynimkou kontroly status
epilepticus {pezri-ticz-€ast-2). Pri status epilepticus sa nema pouzivat u novorodencov (pozri
tiez dast 2).
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