Priloha III

Zmeny v prislusnych castiach informacii o lieku

Pozndmka:

Tieto informacie o lieku su vysledkom postupu doporudeni, ku ktorému sa vztahuje toto
rozhodnutie Komisie.

Kompetentné organy Clenského statu moézu v spolupraci s referenénym clenskym Statom informacie
o lieku neskor podla potreby aktualizovat, v stlade s postupmi stanovenymi v kapitole 4 hlavy III
smernice 2001/83/ES.
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Zmeny v prislusnych castiach informacii o lieku

Platné informacie o lieku su finadlnou verziou, ktora je vysledkom postupu koordinac¢nej skupiny, s
nasledujucimi zmenami (oznacenymi podla situacie ako vloZzeny alebo wywazany text), aby

odrazali dohodnuté znenie, ako je uvedené nizsie:

A. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Standardné davky s uvedené v tabulke ¢&. 1 nizéie. Daldie podrobnosti st uvedené v texte za

tabulkou.

Tabulka ¢. 1

Rozpdtie veku/telesnej hmotnosti

Prva davka

Druha davka
Najmenej 10 minat
po
prvej davke

Lahka sedacia a premedikacia

12 kg az 43 kg 2,5 mg 2,5 mg
> 44 kg a < 60 rokov 5 mg 2,55mragal>ll<ebo
> 60 rokov 2,5mg 2,5mg
LieCba dlhotrvajlcich, akGtnych konvulzivnych epileptickych zachvatov

12 kg az 18 kg 2,5 mg 2,5mg

19 kg az 39 kg 3,75 mg 3,75 mg

> 40 kg alebo 5 mg 5 mg

> 12 rokov az < 60 rokov

> 60 rokov 3,75 mg 3,75 mg

*v zavislosti od pozadovanej Urovne a trvania sedacie

(..)

Liecba dlhotrvajucich, akatnych, konvulzivnych zachvatov - davkovanie

e [Nazov lieku] mdzu pouzivat len rodicia/opatrovatelia, ak bola pacientovi diagnostikovana

epilepsia

e Lekari predpisujlci [nazov lieku] by mali pred_zadiatkom lie¢by zvazit nasledujice skutoc¢nosti:
1. v pripade pacientov so zvySenym rizikom respiracnej depresie sp6sobenej benzodiazepinmi
je pred zadiatkom lie¢by pomocou [ndzov lieku] potrebné zvazit podavanie pod dohladom
zdravotnickeho pracovnika. Liek sa mébze takto podavat, ked pacient nema zachvat.
2. pred zadiatkom liecby ma zdravotnicky pracovnik pacienta a jeho rodi¢ov/opatrovatelov

poucdit o:

- spOsobe rozpoznania (konvulzivnych) zachvatov;
- spOsobe spravneho pouzivania [nazov lieku];

- Case, kedy podat a kedy nepodat druh( davku;
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- riziku subezného pouzivania opioidov/alkoholu/liekov timiacich CNS/inych
benzodiazepinov;
- riziku a priznakoch respira¢nej depresie a ¢o robit, ak nastane.

e [Nazov lieku] sa mbze podavat v akejkolvek polohe, a to aj leZiacim alebo sediacim pacientom
e Prva davka uvedend v tabulke &. 1 sa méa podat intranazélne do jednej nosovej dierky.

« Opatrovatelia by mali podat len jednu davku midazolamu. Ak zdchvat neskonéi do

10 miniat po podani midazolamu, je nevyhnutné vyhl'adat rychlu lekdrsku pomoc a
zdravotnickemu pracovnikovi je potrebné odovzdat prazdny obal jednorazovej davky,
aby vedel, aka davku pacient dostal.

e Druha alebo opakovana davka pri pretrvavajicom alebo opakovanom vyskyte
zachvatov po Gvodnej odpovedi sa nemd podat bez predchadzajicej porady s lekdrom.
Najmi malé deti, pacienti s poruchou dychania a starsi pacienti by mali dostat druhd
davku len za pritomnosti zdravotnickeho pracovnika. Tato druha alebo opakovana

davka sa ma podat do druhej nosovej dierky.

Pouzitie u osobitnych populdcii
(.)

Starsi pacienti

U pacientov od 60 rokov a starsich pacientov sa ma [nazov lieku] pouZivat opatrne a
odporiada sa znizenie davky (pozri tabul'ku &. 1). Starsi pacienti maja dostat druh( davku
len za pritomnosti zdravotnickeho pracovnika. Pozri aj text za tabul'kou &. 1 a dast 4.4.

Pediatricki pacienti

Deti < 12 kg: [Nazov lieku] sa nema pouzivat. Bezpeénost a ucinnost midazolamu u tychto deti
nebola stanovena. K dispozicii nie su ziadne udaje.

Deti > 12 kg: [ndzov lieku] sa méa pouzivat podla tabulky ¢. 1. Najma malé deti maja dostat
druh( davku len za pritomnosti zdravotnickeho pracovnika. Pozri aj text za tabulkou ¢. 1 a
cast 4.4.

B. Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast 3

(..)

Odport¢ana ddvka na ZASTAVENIE NAHLEHO, PREDLZENEHO AKUTNEHO ZACHVATU (tabulka &. 2):

Rozpdtie veku/telesnej Prva davka Druha davka Maximalna davka
hmotnosti Len na zaklade
odporicania
operatora linky
112 /tiesiového
volania/lekarskeho
doporucenia a
najmenej 10 minaGt
po
prvej davke

12 kg az 18 kg 1 vstrek v davke 1 vstrek v davke 5 mg
2,5mg 2,5mg
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19 kg az 39 kg 1 vstrek v davke 1 vstrek v davke 7,5 mg
3,75 mg 3,75 mg
40 kg a viac alebo 1 vstrek v dévke 5 mg 1 vstrek v davke 5 mg 10 mg
12 rokov a—viacaZz menej ako
60 rokov
60 rokov a viac 1 vstrek v davke 1 vstrek v davke 7.5 mg
3,75 mg 3,75 mg

e [Nazov lieku] mdzu podavat len rodidia/opatrovatelia na zastavenie ndhleho, dlhotrvajlceho akdtneho
zachvatu u o0sob s diagnostikovanou epilepsiou

e Pre pripad, ze by bola potrebnd druha davka, majte vzdy k dispozicii 2 nepouzité flasticky na podanie do
nosa

e Prva davka uvedend v tabulke ¢. 2 sa ma podat do jednej nosovej dierky irtranazdine.

e Ak ma pacient faZkosti s dychanim alebo do3lo k nadmernej sedécii, ktord je pre pacienta podas zéchvatu
neobvvkla okam2|te [zavolalte na I|nku 112/t|esnovu Ilnku/vvhladalte Iekarsku pomod (pozri |nformaC|e po

o Opatrovatelia by mali podat len jednu davku midazolamu. Ak sa zachvat neskonéi do
10 miniat po podani midazolamu, je nevyhnutné vyhl'adat rychlu lekarsku pomoc a
zistit, ¢i je potrebné podat druhd ddvku a zdravotnickemu pracovnikovi je potrebné

odovzdat prazdny obal jednorazovej davky, aby vedel, aki davku pacient dostal.
e Druha alebo opakovana davka pri pretrvavajicom alebo opakovanom vyskyte

zachvatov sa nema podat bez predchadzajicej porady s lekdrom. Najmé malé deti,
pacienti s poruchou dychania a starsi pacienti by mali dostat druh( davku len za
pritomnosti zdravotmckeho pracovnika.

o Tato daldia ddvka sa NEMA podat, ak ma pacient tazkosti s dychanim alebo do$lo k nadmernej
sedacii, ktora nie je pre pacienta pocas zachvatu typicka — v takychto pripadoch okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc (pozri informacie po Casti Spdsob podavania).

e Druhd davka sa musi podat do druhej nosovej dierky.

e Po podani [nazov lieku] by pacient mal ostat pod dohladom opatrovatela, ktory s nim zostane

Spdsob podavania

)

7. Ak je potrebny dalsi vstrek, pouzite novy jednorazovy obal a znova postupujte podla krokov 1 az
5. Druht davku vsak podajte do druhej nosovej dierky, nie do tej, do ktorej ste podali prvi davku
[ndzov produktu]. Druhd davka [nazov lieku] sa mdze podat len, ak sa prvy vstrek podal najmenej
pred 10 mindtami, zachvat neprestal alebo sa znova objavil A poradili ste sa s lekarom [napr.
zavolanim na linku 112/tiesiovu linku/predpisujucemu lekarovi]._Malé deti, starsi pacienti a

pacienti s poruchou dychania maji dostat druhii davku len za pritomnosti
zdravotnickeho pracovnika.

()

e VZDY volajte zdchrannt sluzbu/tiestiovi linku 112 alebo okamzite vyhladajte lekarsku pomoc,
ked”

A vkysZachvat neustane do 10
mmut po podani doporucenej davkv/doDoru enVCh davok (pozri tabulku ¢. 2) [nazov lieku];
zdravotnickym pracovnikom ukazte prazdne flasticky, aby zistili kolko [n&zov lieku] sa
podalo.

()

15



	Príloha III

