Bilaga III
Andringar av relevanta avsnitt i produktinformationen

Anmarkning:

Denna produktinformation ar resultatet av det hanskjutningsférfarande som detta kommissionsbeslut
avser.

Produktinformationen kan senare uppdateras av medlemsstaternas behdriga myndigheter, i samarbete
med referensmedlemsstaten, beroende pa vad som &r lampligt, i enlighet med de férfaranden som
anges i kapitel 4 i punkt III i direktiv 2001/83/EG.
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Andringar av relevanta avsnitt i produktinformationen

Den giltiga produktinformationen ar den slutversion som faststalldes under férfarandet i
samordningsgruppen. Féljande andringar som visas nedan (markerade som inforda eller raderade i
texten) terspeglar den dverenskomna formuleringen.

A. Produktresumé

Avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Standarddoser anges nedan i tabell 1. Efter tabellen finns ytterligare information om dosering att ta del

av.

Tabell 1

Alder-/kroppsviktintervall Forsta dosen Andra dosen
Minst 10 min efter
forsta dosen

Vaken sedering och premedicinering

12 kg till 43 kg 2,5mg 2,5mg
> 44 kg och < 60 ar 5 mg 2,5 mg eller 5 mg*
> 60 ar 2,5 mg 2,5mg

Behandling av langvariga, akuta, konvulsiva epileptiska anfall

12 kg till 18 kg 2,5 mg 2,5mg
19 kg till 39 kg 3,75 mg 3,75 mg
> 40 kg eller
> 12 ar till < 60 &r 5 mg 5 mg
= 60 ar 3,75 mg 3,75 mg

* beroende pa 6nskad niva och varaktighet fér sederingen.

(..)

Behandling av ldngvariga, akuta, konvulsiva anfall. Dosering.

e [Produktnamn] far endast anvandas av foraldrar/vardgivare i fall dar patienten diagnosticerats med
epilepsi

e Den som forskriver [Produktnamn] ska dvervaga féljande innan initierinrg-av behandlingen
pabdrijas:

1. for patienter med Okad risk for andningsdepression av bensodiazepiner b6r man 6vervaga att
ge [Produktnamn] under 6vervakning av sjukvardspersonal innan behandlingen bérjar. Denna
administrering kan utféras i franvaro av ett anfall.

2. innan_behandlingen p&bdrjas ska hélso- och sjukvardspersonalen instruera patienten och
patientens féréldrar eller vardgivare om:

- hur man identifierar (konvulsiva) anfall
- hur man anvénder [Produktnamn] p& réatt satt
- nar man ska ge en andra dos och nar man inte ska det
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- riskerna vid samtidig anvandning av opioider/alkohol/CNS-dampande/dvriga bensodiazepiner;
- risken foér andningsdepression, vilka symtomen &r och vad du ska géra om de uppstar.

e [Produktnamn] kan administreras i vilken position som helst, dven hos liggande eller sittande
patienter
e Den forsta dosen (som anges i tabeII 1) ska adm|n|streras mtranasalt ien nasborre

e VAardgivare ska endast administrera en engdngsdos av midazolam. Om anfallet inte har
upphért inom 10 minuter efter att likemedlet administrerats mdste de omedelbart séka
akut medicinsk hjalp. Den tomma endosbehdllaren ska ges till sjukvardspersonalen for
att ge dem information om vilken dos patienten fatt.

e Om anfallet fortsitter eller &terkommer_efter att patienten har fitt ett initialt svar av
forsta dosen fér en andra eller upprepad dos inte ges utan medicinsk rddgivning. Sma
barn, patienter med andningssvérigheter och dldre patienter ska endast f& en andra dos i
narvaro av sjukvdrdspersonal. Den andra eller upprepade dosen ska administreras i
motsatt nasborre jamfort med den forsta dosen.

Anvandning i sarskilda populationer

dosreduktion rekommenderas (se tabell 1). Aldre patienter ska endast f& en andra dos i
narvaro av sjukvardspersonal. Se dven texten efter tabell 1 och avsnitt 4.4.

Pediatriska patienter

For barn <12 kg: [Produktnamn] ska inte anvandas. Sakerhet och effekt av midazolam fér dessa barn
har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

For barn >12 kg: [Produktnamn] ska anvéndas enligt tabell 1. Sma barn bér endast f& en andra
dos i ndrvaro av sjukvardspersonal. Se dven texten efter tabell 1 och avsnitt 4.4.

B. Bipacksedel

Avsnitt 3

(..)

Rekommenderad dos fér att stoppa ett plétsligt, I8ngvarigt krampanfall (tabell 2):

Alder-/kroppsviktintervall Forsta dosen Andra dosen Maxdos
Endast efter
vagledning fran
112/ medicinsk
rddgivning och minst
10 minuter efter
forsta dosen

12 kg till 18 kg 1 spray a 2,5 mg 1 spray a 2,5 mg 5 mg
19 kg till 39 kg 1 spray a 3,75 mg 1 spray a 3,75 mg 7,5 mg
40 kg eller mer eller 1 spray a 5 mg 1 spray a 5 mg 10 mg

13



12 ar ech-&ldretill mindre &n 60 &r

60 &r och dldre 1 spray a 3,75 mg 1 spray a 3,75 mg 7,5 mg

e [Produktnamn] f&r endast ges av foraldrar/vardgivare for att stoppa ett plotsligt, I&ngvarigt, akut krampanfall
dar patienten har diagnostiserats med epilepsi

e Ha alltid 2 oanvanda endosbehallare med Idkemedlet tillgdngliga om en andra dos behdvs

e Den forsta dosen (som anges i tabell 2) ges i ena nasborren intranasait.

e Om patienten har andningssvarigheter eller om patienten &r éverdrivet sederad (lugn) pa ett ovanligt sétt under
ett anfaII ring 112 och sOk omedelbar Iakarh1aID (Ias aven "hur du anvander Iakemedlet") Gm—anf-aHet—mte

. Vérdglvare ska endast ge en engéngsdos av_ midazolam. Om anfallet mte har upphort
inom 10 minuter efter att de gett en engdngsdos av likemedlet mdste akut medicinsk
hjalp sokas for att f& vigledning om en andra dos ska ges eller inte. Den tomma
endosbehdllaren ska sparas och ges vidare till sjukvdrdspersonalen s& de ska veta vilken
dos patienten har fitt.

e« Om anfallet inte upphér eller om det dterkommer fdr en andra eller upprepad dos inte ges
utan medicinsk rddgivning. Sma barn, patienter med andningssvéarigheter och éldre
patienter ska endast f& en andra dos i ndrvaro av sjukvdrdspersonal. Denna andra dos

ska ges i motsatt nasborre jamfort med den forsta dosen.
e En andra eller upprepad dos ska INTE ges om patienten har andningssvarigheter eller om patienten

ar dverdrivet sederad pa ett ovanligt satt under ett anfall. I dessa fall ska du omedelbart séka
medicinsk hjdlp (I&s dven "hur du anvénder ldkemedlet”)

o En andra dos maste ges i den motsatt nasborren jamfért med den férsta dosen.

o Efter att du har fatt [Produktnamn] ska du hallas under uppsikt av en vardgivare som stannar hos
dig.

Hur du anvander ldkemedlet

)

7. Om ytterligare en dos behdvs, anvand en ny endosbehdllare och f6lj instruktionerna igen frén steg 1
till 5. Ge den andra dosen i den motsatt ndasborren jamfort med den som anvandes for att ge den
forsta dosen. Den andra dosen far endast ges om den forsta dosen gavs fér minst 10 minuter sedan
och anfallet inte upphérde eller om det aterkom eech samt om du har fatt medicinsk radgivning t.ex.
frdn 112 eller din lakare och de har sagt att en andra dos ska ges. Smé& barn, dldre och patienter

med nedsatt andning ska endast ges en andra dos i ndrvaro av sjukvérdspersonal.
()

e Ring ALLTID efter en ambulans via tel. 112 eller sék omedelbart medicinsk hjalp om:

Anfallet inte upphér inom 10 minuter efter den rekommenderade dosens (se tabell 2) av
[Produktnamn]; visa den tomma endosbehallaren for halso- och sjukvardspersonal s de kan veta hur
mycket [Produktnamn] som har getts.

(.-)
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