Priloga III

Spremembe zadevnih delov informacij o zdravilu

Opomba:

Te informacije o zdravilu so rezultat napotitvenega postopka, na katerega se nanasa ta odlocCitev
Komisije.

Pristojni organi drzave clanice lahko v skladu s postopki iz poglavja 4 naslova III Direktive 2001/83/ES
informacije o zdravilu kasneje dopolnijo v sodelovanju z referencno drzavo Clanice, Ce je to primerno.
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Spremembe zadevnih delov informacij o zdravilu

Veljavne informacije o izdelku so koncna razlicica, ki je nastala med postopkom koordinacijske
skupine, z naslednjimi spremembami (oznacenimi kot vstavitev ali izbris besedila, kot je ustrezno), ki
odrazajo dogovorjeno besedilo, kot je navedeno v nadaljevanju:

A. Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

Poglavje 4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Standardni odmerki so navedeni v preglednici 1 v nadaljevanju. Dodatne podrobnosti vsebuje besedilo,
ki sledi preglednici.

Preglednica 1

Razpon starosti/telesne mase Prvi odmerek Drugi odmerek
vsaj 10 minut po
prvem odmerku

Zavestna sedacija in predmedikacija

od 12 kg do 43 kg 2,5mg 2,5mg
> 44 kg in < 60 let 5 mg 2,5 mg ali 5 mg*
> 60 let 2,5mg 2,5mg

Zdravljenje dolgotrajnih, akutnih, konvulzivnih epilepti¢nih napadov

od 12 kg do 18 kg 2,5mg 2,5mg
od 19 kg do 39 kg 3,75 mg 3,75 mg
> 40 kg ali
> 12 let do < 60 let 5 mg 5 mg
> 60 let 3,75 mg 3.75 m

* Odvisno od Zelene stopnje in trajanja sedacije

(..)

Odmerek za zdravljenje dolgotrajnih, akutnih, konvulzivnih epilepti¢nih napadov
e Zdravilo [Ime zdravila] lahko uporabljajo samo starsi/skrbniki, kadar je pri otroku diagnosticirana
epilepsija.
e Predpisovalci zdravila [Ime zdravila] naj pred zacetkom zdravljenja upostevajo naslednje;
predenuvedejo_ jenje:
1. pri bolnikih s povecanim tveganjem za respiratorno depresijo zaradi benzodiazepinov je treba
pred wvedbe zacetkom zdravljenja z zdravilom [ime zdravila] razmisliti o dajanju zdravila
[ime zdravila] pod nadzorom zdravstvenega delavca. To dajanje se lahko opravi v odsotnosti
epilepticnega napada;
2. pred-wvedbe zacetkom zdraviljenja mora zdravstveno osebje bolnika in bolnikove starse
oziroma skrbnike pouciti o naslednjem:
- kako prepoznati (konvulzivne) epilepti¢ne napade,
- kako uporabljati zdravilo [ime zdravila],
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- kdaj dati drugi odmerek in kdaj ne, 5
- 0 tveganju ob hkratni uporabi opioidov/alkohola/depresivov CZS/drugih benzodiazepinov,
- 0 tveganju za respiratorno depresijo, njenih simptomih in kako ukrepati, ¢e se pojavi.

e Zdravilo [ime zdravila] je mogoce odmeriti v katerem koli polozaju, tudi pri lezecih ali sedecih
bolnikih.

o Skrbniki lahko dajo samo en odmerek midazolama. Ce napad ne pojenja v 10 minutah po

odmerjanju midazolama, morajo poiskati nujno zdravnisko pomo¢, prazen enoodmerni
vsebnik pa izroditi zdravstvenemu osebju, da bo imelo informacije o odmerku, ki ga je

prejel bolnik.

e V primeru nadaljevanja ali ponovitve epilepticnega napada po zacetnem odzivu skrbnik
bolniku ne sme dati drugega oziroma ponovnega odmerka brez posveta z zdravnikom.
Zlasti majhni otroci, bolniki Zz motnjami dihanja in starejsi bolniki smejo prejeti drugi
odmerek le v prisotnosti zdravstvenega delavca. Drugi oziroma ponovni odmerek je treba

dati v drugo nosnico kot prvega.

Uporaba pri posebnih skupinah bolnikov

Starejsi
Pri bolnikih, stare
uporabljati previdno, priporoceno pa je tudi zmanjSanje odmerka (glejte preglednico 1).

Starejsi bolniki smejo prejeti drugi odmerek le v prisotnosti zdravstvenega delavca. Glejte
tudi besedilo pod preglednico 1 in v poglavju 4.4.

Pediatri¢ni bolniki

Otroci < 12 kg: zdravilo [ime zdravila] se ne sme uporabljati. Varnost in ucinkovitost midazolama za
uporabo pri teh otrocih nista bili dokazani. Na voljo ni nobenih podatkov.

Otroci > 12 kg: zdravilo [ime zdravila] naj se uporablja v skladu s preglednico 1. Zlasti majhni otroci

smejo prejeti drugi odmerek le v prisotnosti zdravstvenega delavca. Glejte tudi besedilo pod
preglednico 1 in v poglavju 4.4.

B. Navodilo za uporabo
Poglavje 3

Priporo¢eni odmerek za USTAVITEV NENADNEGA, DOLGOTRAINEGA, AKUTNEGA EPILEPTICNEGA NAPADA
(preglednica 2):

Razpon starosti/telesne mase Prvi odmerek Drugi odmerek Najvecji odmerek
Samo v skladu z
navodili nujne
medicinske pomoci
(112)/osebja na
telefonski stevilki za
nujne
primere/zdravniskega
nasveta in vsaj 10
minut po
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prvem odmerku

od 12 kg do 18 kg 1 razprsek po 2,5 mg 1 razprsek po 2,5 mg 5 mg
od 19 kg do 39 kg 1 razprsek po 3,75 mg 1 razprsek po 3,75 mg 7,5 mg
40 kg in vec ali 1 razprsek po 5 mg 1 razprsek po 5 mg 10 mg
od 12 let in~ve€édo manj kot 60 let
60 let in vec 1 razprsek po 3,75 1 razprsek po 3,75 7.5 mg
mg mg

e Zdravilo [ime zdravila] lahko odmerjajo samo starsi/skrbniki za ustavitev nenadnega, podaljSanega akutnega
epilepti¢nega napada, kadar je pri osebi diagnosticirana epilepsija.

e Za odmerjanje imejte vedno pripravljena 2 neuporabljena nosna pripomocka, ¢e bo bolnik potreboval tudi drugi
odmerek.

e Prvi odmerek, naveden v preglednici 2, je treba dati intranazalhe v.eno nosnico.

o Ce ima bolnik te?ave z dihanjem oziroma &e je priélo do pretirane sedacije, ki je neznadilna za bolnika med
epilepti¢énim napadom, nemudoma [pokliite 112/steV|Iko nujne medicinske pomoci/poiscite zdravniski nasvet]

(gle]te besedilo po razdelku Nacin da]an]a) Ge—napad—ﬁe—peienja—l—e—mmubpeﬂamﬂeﬁanju—awega

ﬁavedﬂa—g+ede—brpeFabe—dFugega—edmeFkaT

e Skrbniki lahko dajo samo en odmerek midazolama. Ce epileptic¢ni napad ne pojenja v
10 minutah po odmerjanju midazolama, poiscite nujno zdravnisko pomo¢, da vam dajo
navodila glede uporabe drugega odmerka, prazen enoodmerni vsebnik pa izrocite
zdravstvenemu osebju, da bo imelo informacije o odmerku, ki ga je prejel bolnik.

¢ Ce epileptic¢ni napad ne preneha ali se ponovi, bolniku ne smete dati drugega oziroma
ponovnega odmerka brez posveta z zdravnikom. Zlasti majhni otroci, bolniki z motnjami
dihanja in starejsi bolniki smejo prejeti drugi odmerek le v prisotnosti zdravstvenega
delavca.

e Drugega odmerka NE uporabite, e ima bolnik tezave z dihanjem oziroma ce je prislo do pretirane
sedacije, ki je neznadilna za bolnika med napadom. V teh primerih nemudoma pridobite zdravniski
nasvet (glejte besedilo po razdelku Nacin odmerjanja).

¢ Drugi odmerek je treba dati v drugo nosnico kot prvega.

e Po dajanju zdravila [ime zdravila] mora bolnik ostati pod nadzorom skrbnika, ki ostane pri njem.

Nadin dajanja

(o)

7. Ce je potreben $e en razpriek, uporabite nov enoodmerni vsebnik in ponovno upostevajte navodila
od 1. do 5. koraka, vendar drugi odmerek dajte v drugo nosnico kot prvi odmerek zdravila [ime
zdravila]. Drugi odmerek zdravila [ime zdravila] smete uporabiti le, ¢e je bil prvi odmerek uporabljen
pred vsaj 10 minutami in napad ni prenehal ali se je ponovil TER ste poiskali zdravniski nasvet glede
uporabe drugega odmerka [npr. s klicem na 112/Stevilko za nujne primere/leceCega zdravnika].

Majhni otroci, starejsi in bolniki z motnjami dihanja smejo prejeti drugi odmerek le v
prisotnosti zdravstvenega delavca.

(.-)

e VEDNO pokli¢ite nujno medicinsko pomo¢ (112) oziroma takoj poiscite zdravniski nasvet v
naslednjih primerih:
e Ce napad ne preneha v 10 minutah po priporo¢enem odmerku/ik (glejte preglednico 2) zdravila
[ime zdravila]. Prazen prsilnik pokazite zdravstvenemu osebju, ki lahko oceni, kolikSsen odmerek
zdravila [ime zdravila] je prejel bolnik.

()
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