Bilaga III

Andringar i relevanta avsnitt i produktinformationen

Anmarkning:

Denna produktinformation ar resultatet av hanskjutningsférfarandet som detta beslut av
kommissionen galler.

Produktinformationen kan komma att uppdateras av behdriga myndigheter i medlemsstaten, i
samarbete med referensmedlemsstaten om tilldmpligt och i enlighet med de férfaranden som
beskrivs i avdelning III kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG.



Andringar i relevanta avsnitt i produktinformationen

Den giltiga produktinformationen ar den slutversion som faststélldes under forfarandet i
samordningsgruppen. (markerad som {ska fyllas i }, infogning eller raderirg av text efter behov)
sa att den terger nedanstdende formulering:

PRODUKTRESUME
4.1 Terapeutiska indikationer

{(Ladkemedlets) namn} &r avsett fér vuxna, ungdomar, barn och spadbarn frdn 1 manads 3lder:
- For behandling av status epilepticushes-ungdomar—barn-och-spidbarn-frant-manads-alder.

4.2 Dosering och administreringssatt

Status epilepticus
[...]

P& grund av potentiell risk frdn ackumulering av hjdlpdmnen ska den maximala dosen av
{(L3kemedlets) namn} inte upprepas inom 24 timmar hos barn < 5 &r (se varning om

hjdlpamnen i avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

{(Lakemedlets) namn} &r kontraindicerat fér barn under 12 8r utom fér indikationen status
epilepticus dar det dr kontraindicerat hos nyfédda (se avsnitt 4.1, 4.3 och 4.4).

4.3 Kontraindikationer

{(Lakemedlets) namn} &r kontraindicerat fér barn under 12 &r utom fér indikationen status
epilepticus ddr det ar kontraindicerat hos nyfédda.

4.4 Varningar och forsiktighet

Information om hjdlpamnen

{(Ldkemedlets) namn} innehdller bensylalkohol, polyetylenglykol och propylenglykol.

Risk fér ackumulering och toxicitet hos pediatriska patienter under 5 8r och andra
sdrskilda populationer.

Alla dessa hjdlpamnen ar substrat till alkoholdehydrogenas och kan matta metabolism
och dka risken for ackumulering av hjdlpamnen som kan leda till toxicitet. Pediatriska

patienter under 5 3r ar sarskilt sdrbara pa grund av outvecklad njurkapacitet och
metabol kapacitet.

Risken inkluderar daven patienter med nedsatt lever- och njurfunktion, gravida eller
ammande kvinnor (se avsnitt 4.6) samt patienter med nedsatt alkohol- och

aldehyddehydrogenasfunktion.




Det ar viktigt att beakta den kombmerade dagliga metabola belastningen av samtldlg

forsiktighet ska iakttas nar upprepade doser ges.

Ytterligare risker for varje enskilt hjalpamne anges nedan.

Propylenglykol

Detta ldkemedel innehdller 840 mg propylenglykol per injektionsflaska-ampull motsvarande 840
mg/ml.

Hj-H-Ff-H-H-kHe-H— Populationen med benagenhet att drabbas av ackumulering av propylenglykol och
forknippade potentiella b|verkn|ngar omfattar patlenter med-nedsattatkehol—ech

paﬂeﬁ%eiamed—al-vamg—ﬁjtﬂgeHeHeveﬁjtﬂedem—eekkpaHeﬁ%erom behandlas med disulfiram eIIer

metronidazol.

Bensylalkohol

Detta ldkemedel innehdller 21 mg bensylalkohol per miinjektionstésning-ampull, vilket
motsvarar 21 mg/ml.

[..]

Intravends administrering av bensylalkohol har férknippats med allvarliga biverkningar och dédsfall
hos nyfédda barn (férgiftning, s.k. “gasping syndrome”). Prematura spadbarn och spadbarn
med l3g fodelsevikt Ioper storre risk att utveckla toxicitet. Likemedel som innehdller
bensylalkohol bér inte anvdndas i mer d@n 1 vecka till barn under 3 dr om det inte &r

ndédvindigt. Aven om normala terapeutiska doser av denna produkt vanligtvis avger betydligt
mindre mangder av bensylalkohol an de doser som rapporterats i samband med “gasping
syndrome” ar den lagsta koncentration av bensylalkohol som kan medféra toxicitet okand.




BIPACKSEDEL
2. Vad du behover veta innan du anvdnder {(Likemedlets) namn}
Barn

Barn under 12 3r far inte anvanda {(Likemedlets) namn} utom fér behandling av status
epilepticus. Vid status epilepticus far {(Lidkemedlets) namn?} inte anvidndas till nyfédda.

[...]

{(Likemedlets) namn} innehadller bensylalkohol, propylenglykol och polyetylenglykol.

{(Likemedlets) namn?} innehdller 21 mg bensylalkohol, 840 mg propylenglykol och
189 mg polyetylenglykol per ml.

Fraga ldkare och apotekspersonal om rdd om ditt barn dr under 5 dr, om du har lever-
eller njursjukdom eller om du &r gravid eller ammar. Detta eftersom hjdlpamnena kan
orsaka biverkningar. Lakaren kan behdva justera dosen om du eller ditt barn anvander
andra likemedel som innehdller bensylalkohol, propylenglykol eller alkohol.

3. Hur du anvdnder {(Likemedlets) namn}

3. Status epilepticus

Om det epileptiska anfallet pagar ldngre &n 10-15 mminuter kan lakaren valja att ge en till dos.
Hogst 2 doser far ges.

Ditt barn ska inte ges mer én tvd upprepade doser pd en dag om han/hon dr under 5 &r.

Anvandning for barn

{(Lskemedlets) namn} ska inte anvéndas till barn under 12 ar utom fér behandling av status
epilepticus {se-&ven-avsnitt-2). Vid status epilepticus ska det inte anvédndas till nyfédda (se
avsnitt 2).
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