Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Epistatus 2,5 mg liuos suuonteloon
Epistatus 5 mg liuos suuonteloon
Epistatus 7,5 mg liuos suuonteloon
Epistatus 10 mg liuos suuonteloon

midatsolaami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

] Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

] Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

] Téamai ladke on médritty vain lapsellesi eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin potilaalla, jolle timé lidke on
madrétty.

= Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Epistatus on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettédvé, ennen kuin kéytit Epistatus-valmistetta
Miten Epistatus-valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Epistatus-valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Epis tatus on ja mihin siti kiyte tééin

Epistatus liuos suuonteloon siséltdad vaikuttavana aineena midatsolaamia. Midatsolaami kuuluu
bentsodiatsepiinien lidkeryhméiin.

Epistatus-valmistetta kdytetdin pitkittyneen dkillisen epileptisen kouristuskohtauksen lopettamiseen
imevaisilld, pikkulapsilla, lapsilla ja nuorilla, jotka ovat 3 kuukauden — alle 18 vuoden ikéisia.

3-6 kuukauden ikdisten imeviisille ladkettd saa antaa vain sairaalassa, missd seuranta on mahdollista ja
elvytysvilineet ovat saatavilla (ks. lisdtietoa kohdasta Varoitukset ja varotoimet).

Vanhemmat tai hoitajat saavat antaa tété lidkevalmistetta vain, kun potilaalla on diagnosoitu epilepsia.
Potilaan lddkdrin on neuvottava potilaan vanhempia tai hoitajia, miten Epistatus-valmistetta annetaan
ja miten toimitaan, jos kouristuskohtaus eilopu (ks. myds Miten Epistatus-valmistetta annetaan).

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Epis tatus-valmis tetta

Ali anna Epistatus-valmistetta

] jos potilas on allerginen midatsolaamille, jollekin muulle bentsodiatsepiinille (kuten diatsepaami
tai nitratsepaami) tai tdimin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

] jos potilaalla on myasthenia gravis (lihasheikkoutta aiheuttava sairaus)

] jos potilaalla on suuria hengitysvaikeuksia (Epistatus voi pahentaa hengitysvaikeuksia)

] jos potilaalla on uniapneaoireyhtymé (joka aiheuttaa toistuvia unen aikaisia hengityskatkoksia)

. jos potilaalla on vaikeita maksan toiminnan hairioita.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Epistatus-valmistetta, jos:
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] potilaalla on keuhkosairaus, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia, silld tdiméi lidkevalmiste voi
vaikeuttaa hengitysté

. potilaalla on munuais-, maksa- tai syddnongelmia

= potilas kéyttdd muita rauhoittavia lidkkeitd ja hidnen olonsa on hyvin heikko, uupunut ja
tarmoton, silld timi ladkevalmiste vaikuttaa keskushermostoon

] potilas juo sddnnollisesti suuria madrid alkoholia tai hanelld on ollut aiemmin alkoholiongelmia
(ks. ”Epistatus sisdltdd etanolia (alkoholia)’)

] potilas kayttdd sddnnollisesti huumausaineita tai hin on aiemmin kdyttdnyt huumausaineita.

Tama ladkevalmiste voi vaikuttaa potilaan muistiin niin, ettei potilas valttdméttd muista, mitd on
tapahtunut lidkkeen saamisen jélkeen (ohimenevd muistinmenetys). Vanhempien tai hoitajien pitda
tarkkailla potilaita huolellisesti lddkevalmisteen antamisen jilkeen. Ks. my6s kohta 4 (mahdolliset
haittavaikutukset).

Koska viivastyneitd vaikeita hengitysongelmia (kuten hengittimistd hitaammin tai tavallista
heikommin) ei voida sulkea pois pienten lasten kohdalla, 3 kuukauden — alle 6 kuukauden ikdiset
lapset pitdéd hoitaa sairaalassa, missé seuranta on mahdollista ja elvytysvilineistd saatavilla.

Jos olet epidvarma siitd, koskeeko jokin edelld mainituista potilasta, kysy ladkarilta tai
apteekkihenkilokunnalta ennen kuin annat tété lidkevalmistetta.

Lapset januoret
Tété ladkevalmistetta ei saa antaa alle 3 kuukauden ikéisille lapsille, koska kaytostd tdssd ikdryhmassi
ei ole riittévésti tietoja.

Muut ldlike valmis teet ja Epistatus

Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos potilas parhaillaan ottaa tai on dskettdin ottanut tai
saattaa ottaa muita lidkkeitd. Jos sinulla on mitd tahansa epéilyksid siitd ettd lddke, jota potilas ottaa,
saattaa vaikuttaa Epistatus-valmisteen kayttoon, kerro siitd lddkérillesi tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédma on erittdin térkeétd, silli useampien kuin yhden ladkkeen samanaikainen ottaminen voi
voimistaa tai heikentéé otettujen ladkkeiden vaikutusta.

Seuraavat lddkkeet saattavat voimistaa Epistatus-valmisteen vaikutuksia:

] epilepsialidkkeet, esim. fenytoiini

] antibiootit, esim. erytromysiini, klaritromysiini

. sieni-infektiolddkkeet, esim. ketokonatsoli, vorikonatsoli, flukonatsoli, itrakonatsoli,
posakonatsoli

] mahahaavalidkkeet, esim. simetidiini, ranitidiini ja omepratsoli

] korkean verenpaineen hoitoon tarkoitetut lidkkeet, esim. diltiatseemi, verapamiil

] jotkin HIV:n ja AIDS:in hoitoon kéytettdvit lddkkeet, esim. sakinaviiri, lopinaviirin ja
ritonaviirin - yhdistelma
Ll nukuttavat kipulddkkeet (hyvin voimakkaat kipulddkkeet), esim. fentanyyli

= veren sisdltdmdn rasvan vihentimiseen kéytettavit lddkkeet, esim. atorvastatiini

] pahoinvointiin kiytettivit lidkkeet, esim. nabiloni

] hypnoottiset lddkkeet (unilidkkeet)

] vasyttdvit masennuslddkkeet (masennuksen hoitoon kéytettdvit, uneliaisuutta aiheuttavat
ladkkeet)

] rauhoittavat lddkkeet (rentouttavat)

. puudutusaineet (kivun lievitykseen)

] antihistamiinit (allergioiden hoitoon).

Seuraavat lidkkeet saattavat vihentdd Epistatus-valmisteen vaikutuksia:

] rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon kiytettdva lidke)

] ksantiinit (astman hoitoon kaytettdvit ladkkeet)

. makikuisma (kasvirohdosvalmiste). Epistatus-valmistetta ottavien potilaiden on valtettiva
tdmin kayttoa.



Epistatus saattaa lisdtd joidenkin lihasrelaksanttien, esim. baklofeenin vaikutusta (lisdtd uneliaisuutta).
Tama ladkevalmiste saattaa myos estéd joidenkin Iddkkeiden, esim. levodopan (Parkinsonin tautiin
kéaytettdvin lddkkeen) vaikutusta.

Epistatus-valmisteen ja opioidien (voimakkaita kipulddkkeitd, korvaushoidossa kiytettdvid lidkkeitd ja
tiettyja yskénlidkkeitd) samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kayttoa
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari midrad sinulle Epistatus-valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa, annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkérille kaikista kdyttdmistdsi opioideista, ja noudata huolellisesti lddkariltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyddyllistd kertoa liheisille yllakuvatuista opioidien kanssa
samanaikaiseen kayttoon littyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys lddkériin, jos sinulle
ilmaantuu tillaisia oireita.

Epistatus siséltda pienen méérin alkoholia, eikd sitd siksi saa antaa samanaikaisesti disulfiraamin
kanssa.

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ladkkeistd, joita potilaan on viltettdva
ottaessaan Epistatus-valmistetta.

Leikkaukset
Jos potilaalle annetaan leikkausta tai hammashoitoa varten inhalaatioanesteettia (jota hengitetdén), on
tarkedd kertoa ladkarille tai hammasladkarille, ettéd potilas on saanut Epistatus-valmistetta.

Epistatus ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Potilas eisaa juoda alkoholia Epistatus-hoidon aikana. Alkoholi saattaa lisdtd Epistatus-valmisteen
rauhoittavaa vaikutusta ja tehdd potilaan hyvin uneliaaksi.

Potilas eisaa juoda greippimehua Epistatus-hoidon aikana. Greippimehu saattaa lisdtd Epistatus-
valmisteen rauhoittavaa vaikutusta ja tehda potilaan hyvin uneliaaksi.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Raskaus
Jos potilas on raskaana, epdilee olevansa raskaana tai suunnittelee lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdmén lidkkeen antamista.

Midatsolaamia voi kédyttda raskauden aikana, jos hoito on tarpeen. Tamin lidkevalmisteen toistuva
antaminen raskauden vimeisten 3 kuukauden ja synnytyksen aikana voi aiheuttaa lapselle ongelmia,
joita voivat olla epdsddnnéllinen syddmensyke, hypotermia (matala ruumiinlimpd), huono
imemiskyky, hengitysvaikeudet ja heikko lihastonus syntyessédén.

Imetys

Kerro ldédkdrille, jos potilas imettdéd. Vaikka piemid mdaria ladkettd saattaa kulkeutua rintamaitoon,
imettdmisen lopettaminen ei valttimétti ole tarpeen. Ladkarineuvoo, pitddkd potilaan keskeyttdd
imetys tilapéisesti Epistatus-valmisteen saamisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Epistatus-valmisteella on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

Tama lddkevalmiste saattaa tehda potilaan uneliaaksi, unohtelevaiseksi tai se voi vaikuttaa potilaan
keskittymis- ja koordinaatiokykyyn. TAma saattaa vaikuttaa taitoa vaativien tehtdvien suorittamiseen,
esim. ajaminen, pyordily taikoneiden kéyttd. Potilas ei saa ajaa ajoneuvoa, pyoréilld tai kdyttda
koneita ttd ladkevalmistetta saatuaan ennen kuin hén on tiysin toipunut.



Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtivin lidkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Epistatus sisaltai maltitolia
Jos lddkéri on kertonut, ettd potilaalla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tamdn ladkevalmisteen antamista.

Epistatus sisiltii etanolia (alkoholia)

Epistatus 2,5 mg liuos suuonteloon

Tama ladke sisaltdd 49 mg etanolia per annos. Alkoholimddrd yhdessd annoksessa taté
ladkevalmistetta vastaa alle 1 ml:aa olutta tai 1 mlaa viinid.

Epistatus 5 mg liuos suuonteloon
Téama ladke sisdltdd sisdltdd 99 mg etanolia per annos. Alkoholiméédra yhdessd annoksessa tété
lddkevalmistetta vastaa alle 3 mlaa olutta tai 1 mlaa viinid.

Epistatus 7.5 mg liuos suuonteloon
Tama ladke sisdltdd sisdltdd 148 mg etanolia per annos. Alkoholimiddrad yhdessd annoksessa tété
ladkevalmistetta vastaa alle 4 ml:aa olutta tai 2 ml:aa viinid.

Epistatus 10 mg liuos suuonteloon
Tama ladkevalmiste sisdltdd 197 mg alkoholia (etanolia) per annos. Alkoholimidadrda yhdessi
annoksessa titi ladkevalmistetta vastaa alle 5 ml:aa olutta tai 2 ml:aa vinii.

Tamén lAdkevalmisteen sisdltimi pieni médéra alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Epis tatus sisiltis natriumia
Tami ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Epistatus-valmis tetta anne taan
Anna titi [Adkettd juuri siten kuin lddkari on maarannyt. Tarkista ohjeet lAdkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma. Potilaan Id4kéirin on neuvottava vanhempia tai hoitajia, miten Epistatus-valmistetta

annetaan ja miten toimitaan, jos kouristuskohtaus ei lopu.

Epistatus-valmiste on tarkoitettu suuonteloon.
Valmistetta on annettava varoen tukehtumisvaaran valttamiseksi.

lastddn riippuen lapsesi on saanut yhden seuraavista annoksista erityiselld vérilli merkitysti
pakkauksesta:

Ika Annos Pakkausme.rkintt')jen
vari
3-6 kk, annetaan sairaalassa 2,5 mg (0,25 ml) Keltainen
> 6 kuukautta - < 1 vuosi 2,5 mg (0,25 ml) Keltainen
1 vuotta - <5 yuotta 5 mg (0,5 ml) Sininen
5 vuotta - < 10 vuotta 7,5 mg (0,75 ml) Violetti
10 vuotta - < 18 vuotta 10 mg (1 ml) Oranssi




Annos vastaa yhden mittaruiskun (suuonteloon annettavan ruiskun) koko sisiltéd. Ali anna yhti
annosta enempdd iman 1Adkarin maaraysta.

3 kuukauden — alle 6 kuukauden ikdisid lapsia saa hoitaa vain sairaalassa, missi seuranta on
mahdollista ja elvytysvilineet saatavilla.

Pysy potilaan luona ja valvo potilasta sen jilkeen, kun hénelle on annettu Epistatus-valmistetta.
Epistatus-valmistetta ei saa antaa injektiona. Al kiinnitd ruiskuun neulaa.

Toimenpiteet ennen Lilikkeen antoa

Jos potilaalla on kouristuskohtaus, anna hdnen vartalonsa likkua vapaasti dlika yritd estdd hinen
likkumistaan. Potilaan voi siirtdd kohtauksen aikana ainoastaan, jos ympéristostd on heille vaaraa,
esim. tie, avoin vesi, kuumat keittiblaitteet, tuli tai terdvét esineet.

Tue potilaan pditd jollakin pehmedlld, esim. tyynylld tai sylissési.

Miten timi ladke annetaan
Pyydai ladkaria, apteekkihenkilokuntaa taisairaanhoitajaa ndyttdimddn, miten tétéd lidkettd otetaan tai
miten sitd annetaan. Kysy heiltd, jos olet epavarma.

Vaihe 1
Vedd muovisen kotelon sivulla olevasta sinetisti,
avaa pakkaus ja ota ruisku ulos.

Vaihe 2

Pida kiinni ruiskun lapindkyvistd sormituista,
kierrd keltaista suojakorkkia vastapdivddn ja
poista keltainen suojakorkki.




Vaihe 3

Nipisté ja vedd lapsen poskea varovasti ulospédin
kayttdmailld etusormea ja peukaloa. Aseta ruiskun
péd posken sisdsivun ja alaikenen vilin jadvain
tilaan (posken limakalvolle).

Vaihe 4

Ruiskuta hitaasti noin puolet liuoksesta toisen
posken limakalvolle ja ruiskuta sen jilkeen loput
hitaasti toiselle puolelle painamalla ruiskun
mantdd, kunnes ménté pysahtyy. Jos ruiskua on
vaikeaa saada vietyd posken limakalvolle, anna
koko annos 4-5 sekunnin aikana yhden posken
limakalvolle. Havitd ruisku ja korkki turvallisesti.

Jos potilaan tila ei parane

On hakeuduttava heti ladkérin hoitoon — soita vilittomésti ambulanssi (puh. 112) — jos potilaan
kouristuskohtaus ei lopu pian sen jilkeen, kun potilas on saanut Epistatus-valmistetta.
Noudata potilaan laékariltd saamiasi ohjeita, miten tilanteessa pitdd toimia.

Ali anna toista Epistatus-annosta ilman IAikirin mi4riysti.

Jos potilaan tila paranee, mutta kohtaus alkaa uudelleen

On hakeuduttava heti ladkérin hoitoon — soita vélittomésti ambulanssi (puh. 112).

Ali anna toista Epistatus-annosta iman ldkirin miardysti.

Anna tyhjd ruisku ambulanssihenkilokunnalle tai lddkarille, jotta he saavat tietoa potilaan saamasta
annoksesta ja ladkevalmisteesta.

Jos annat enemmién Epis tatus-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet antanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
valittdmasti yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,
112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Jos potilaalla on hengitys vaikeuksia,
soita valittomasti ambulanssi (puh. 112).

Merkkeja siitd, ettd Epistatus-valmistetta on annettu likaa, voivat olla:
] uneliaisuus, vdsymys, voimattomuus

sekavuus, ajan ja paikan tajun himéirtyminen

koordinaatiokyvyn menettiminen

lihasheikkous

matala verenpaine — voi aiheuttaa huimausta ja pyOrtymisen
hengitysvaikeudet.

Ota ruisku talteen ja niytd se ambulanssihenkilokunnalle tai lddkérille.

Jos sinulla on kysymyksid tdman ladkkeen kédytosti, kidnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset

Hakeudu heti Liéikirin hoitoon tai soita ambulanssi, jos potilaalla esiintyy seuraavia

haittavaikutuksia:

] vaikeita hengitysvaikeuksia, esim. hidas tai pinnallinen hengitys tai siniset huulet. Hyvin
harvoissa tapauksissa hengitys saattaa pyséhtya.

= syddmenpysihdys; hyvin harvinainen. Oireena tésti on tajunnanmenetys ja pulssittomuus.

] kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus, joka tekee nielemisestd tai hengittimisestd vaikeaa,
tai kalpea iho, heikko ja nopea syke tai tunne tajunnan menettimisesti. Kyseessa voi olla
vakava allerginen reaktio.

Muut haittavaikutukset, joita saattaa esiintya:

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std):

] uneliaisuus tai tajunnan menetys , lihaskouristukset ja lihasten vapina (kontrolloimaton lihasten
vapina), vihentynyt huomiokyky, padénsérky, heitehuimaus

] huonovointisuus ja oksentelu

. vasymys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 kédyttdjdlld 100:sta):
] kiihtyneisyys, hallusinaatiot (olemattomien ndkeminen tai kuuleminen)
] ohimenevad muistin menetys

. ihottuma, nokkosihottuma (paukamainen ihottuma), kutina.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 10 000:sta):

] aggressio, lihasten koordinaatiovaikeudet, vikivaltaisuus

= kohtaukset (kouristukset), levottomuus

] matala verenpaine, hidas sydimen syke tai kasvojen ja kaulan punaisuus (punastuminen)
] hengéstyminen

= ummetus

. suun kuivuminen

= hikka.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

. raivo, sekavuus, viha, euforia (liiallinen onnellisuus tai kithtyneisyys)

] tromboosi (veritulppa, veren hyytyminen, joka muodostaa tukoksen verisuonen siséén),
laryngospasmi (danijinteiden pingottuneisuus, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia ja ddnekastd
hengitysté).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos potilaalla ilmenee haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/

PL 55
00034 FIMEA

5.  Epistatus-valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kilyti titi Eiketti etiketissd ja oranssissa pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Silyté alle 25 °C.
Al4 sdilytd kylmédssd. Ei saa jadtya.
Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali anna titi [iikevalmistetta, jos huomaat, ettii ruisku on vahingoittunut tai jos liuos ei ole kirkasta
(esim. jos se on sameaa taisiind on valkoisia hiukkasia).

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Epis tatus sisiltidi

] Vaikuttava aine on midatsolaami (midatsolaamimaleaattina).
Jokainen esitdytetty mittaruisku (0,25 ml) siséltdd midatsolaamimaleaattia vastaten 2,5 mg
midatsolaamia.
Jokainen esitdytetty mittaruisku (0,5 ml) sisdltdd midatsolaamimaleaattia vastaten 5 mg
midatsolaamia.
Jokainen esitdytetty mittaruisku (0,75 ml) sisdltdd midatsolaamimaleaattia vastaten 7,5 mg
midatsolaamia.
Jokainen esitdytetty mittaruisku (1 ml) sisdltid midatsolaamimaleaattia vastaten 10 mg
midatsolaamia.

. Muut aineet ovat etanoli, sakkariininatrium, glyseroli, puhdistettu vesi, natriumhydroksidi (pH:n
sadtamiseksi) ja nestemdinen maltitoli.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Epistatus liuos suuonteloon on kirkas, véritén tai vaaleankeltainen luos. Se on saatavilla 1 ml
esitdytetyssd, kertakdyttoon tarkoitetussa (neulattomassa) kirkkaassa vérittéméssa muovisessa
mittaruiskussa, jossa on kirkas meripihkan vérinen suojakorkki ja erisuuruisia médarid liuosta.
Jokaisessa esitdytetyssd mittaruiskussa on 0,25 mln, 0,5 mln, 0,75 mln tai 1 mln kerta-annos
valmistetta.

Jokainen mittaruisku on pakattu yksittdiseen peukaloinnin estdvain polypropyleenippakkaukseen.

Epistatus 2,5 mg liuos suuonteloon: Keltainen ruiskun etiketti, keltainen pakkaus.
Epistatus 5 mg liuos suuonteloon: Sininen ruiskun etiketti, sininen pakkaus.
Epistatus 7,5 mg liuos suuonteloon: Violetti ruiskun etiketti, violetti pakkaus.
Epistatus 10 mg liuos suuonteloon: Oranssiruiskun etiketti, oranssi pakkaus.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
SERB SA

Avenue Louise 480
1050 Bryssel



Belgia

Valmistaja
MoNo chem-pharm Produkte GmbH, Leystralle 129, A-1200 Wien, Itdvalta

Tima lddkevalmiste on saanut myyntiluvan ETA-jisenmaissa ja
Kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) s euraavilla nimilli:

Tanska Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg Mundhulevaske, oplasning

Suomi Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg Liuos suuonteloon

Ruotsi Epistatus

Slovenia Epistatus 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg oralna raztopina

Norja Epistatus

Saksa Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg Losung zur Anwendung in
der Mundhdhle

Kreikka Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg Xtopotikd didlvpa

Irlanti Epistatus 2.5 mg/5 mg/7.5 mg/10 mg Oromucosal Solution

Italia Epistatus

Puola Epistatus

Unkari Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg szajnyalkahartyan
alkalmazott oldat

Portugali Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg solugao bucal

Itidvalta Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg Losung zur Anwendung in
der Mundhéhle

Yhdistynyt Epistatus 2.5 mg/5 mg/7.5 mg/10 mg oromucosal solution
Kuningaskunta

(Pohjois-

Irlanti)

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
21.09.2023

Yhdistyneessi



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Epistatus 2,5 mg munhilelésning
Epistatus 5 mg munhélelésning
Epistatus 7,5 mg munhilelosning
Epistatus 10 mg munhalelosning

midazolam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda de tta liike medel.

Den inne héller information som ér viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

] Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

= Detta likemedel har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar ditt barns.

. Om du méirker nigra biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Epistatus ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Epistatus
Hur du ger Epistatus

Eventuella biverkningar

Hur Epistatus ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e ol N

1. Vad Epistatus ir och vad det anvinds for

Epistatus munhélelosning innehaller den aktiva substansen midazolam. Midazolam tillhér en grupp
lakemedel som kallas bensodiazepiner.

Epistatus anvinds for att stoppa laingdragna epileptiska krampanfall hos spddbarn, smabarn, barn och
ungdomar fran 3 méanader till under 18 ar.

Detta likemedel ska endast anvéndas till spddbarn frén 3 ménader till under 6 ménader pa sjukhus dir
overvakning dr mojlig och &terupplivningsutrustning finns tillginglig (se ’Varningar och forsiktighet”
for mer information).

Detta likemedel far endast ges av fordldrar till eller vardare for patienter som har fatt
diagnosen epilepsi. Patientens likare ska ge patientens fordldrar eller virdare instruktioner om
hur man ger Epistatus och vad man ska gora om krampanfallet inte slutar (se ocksa “Hur du
ger Epistatus™).

2.  Vad du behdver vetainnan du anviinder Epis tatus

Ge inte Epistatus om patienten

] ar allergisk mot midazolam, nigra andra bensodiazepiner (t.ex. diazepam eller nitrazepam) eller
ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

har en sjukdom som kallas myasthenia gravis (som orsakar muskelsvaghet)

har stora svarigheter att andas (Epistatus kan forvérra andningssvarigheter)

har sémnapnésyndrom (som orsakar ett stort antal andningsuppehall under sémnen)

har svara leverbesvir.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du ger ditt barn Epistatus om han/hon:
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] har en lungsjukdom som orsakar andningsproblem, eftersom detta likemedel kan forsvara

andning
. har njur-, lever- eller hjartproblem
= tar andra likemedel med lugnande effekter och kidnner sig forsvagad eller utmattad eller har

energibrist eftersom detta likemedel paverkar det centrala nervsystemet (CNS)

] regelbundet dricker stora midngder alkohol eller tidigare har haft alkoholproblem (se ”Epistatus
innehéller etanol (alkohol)”)

] regelbundet missbrukar droger eller tidigare har missbrukat droger.

Detta likemedel kan gora att man glommer vad som har hént efter att man har fatt det (tillfallig
minnesforlust). Patienterna ska 6vervakas noga av fordldrarna eller vardgivarna efter att de har fatt
detta lakemedel. Se dven avsnitt 4 (Eventuella biverkningar).

Eftersom fordrdjda svara andningssvérigheter (sdsom ldngsammare eller svagare andning dn forvintat)
inte kan uteslutas hos yngre barn, ska spadbarn fran 3 manader till under 6 manader endast behandlas
pa sjukhus dér 6vervakning dr mdjlig och aterupplivningsutrustning finns tillganglig.

Om du ér osdker pa om nigot av ovanstaende stimmer in pa patienten ska du tala med ldkare eller
apotekspersonal innan du ger detta likemedel.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte ges till barn yngre dn 3 méanader, da det inte finns tillrickliga data i denna

aldersgrupp.

Andra likemedel och Epistatus

Tala om for likare eller apotekspersonal om patienten anviander, nyligen har anvént eller kan tédnkas
anvédnda andra likemedel. Om du dr det minsta oséker pa om ett likemedel som ditt barn tar paverkar
effekten av Epistatus ska du tala med din ldkare eller apotekspersonal.

Detta ar ytterst viktigt eftersom samtidig anvindning av mer &n ett likemedel kan forstdrka eller
forsvaga effekten av dessa likemedel.

Effekterna av Epistatus kan forstérkas av likemedel sdsom:
] antiepileptika (for behandling av epilepsi), t.ex. fenytoin

] antibiotika, t.ex. erytromycin, klaritromycin

= lakemedel mot svampinfektioner, t.ex. ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol,
posakonazol

. laikemedel mot magsar, t.ex. cimetidin, ranitidin och omeprazol

] lakemedel mot hogt blodtryck, t.ex. diltiazem, verapamil

vissa likemedel som anvinds for att behandla hiv och aids, t.ex. sakinavir, kombination av
lopinavir och ritonavir

narkotiska analgetika (mycket starka smértstillande likemedel), t.ex. fentanyl
lakemedel som anvéinds for att sdnka blodfetter, t.ex. atorvastatin

lakemedel for behandling av illaméende, t.ex. nabilon

hypnotika (sémnmedel)

lugnande antidepressiva (likemedel mot depression som gor dig sémnig)
sedativa (lugnande) likemedel

anestetika (for smértlindring)

antihistaminer (for behandling av allergier).

Effekterna av Epistatus kan forsvagas av likemedel sdsom:

] rifampicin (for behandling av tuberkulos)

] xantiner (for behandling av astma)

] johannesort (ett vixtbaserat likemedel). Detta bor undvikas av patienter som tar Epistatus.

Epistatus kan forstirka effekten av vissa muskelavslappnande medel, t.ex. baklofen (som ger upphov
till okad dasighet). Detta likemedel kan dven forhindra andra likemedel att fungera som de ska, t.ex.
levodopa (anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom).
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Samtidig anvdndning av Epistatus och opioider (starka smértstillande medel, likemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) okar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. Pé grund av detta bor samtidig
anviandning endast 6vervégas nir andra behandlingsalternativ inte dr mdjliga.

Om ldkaren forskriver Epistatus samtidigt med opioider, bor dosen och behandlingstiden for opioiden
begrinsas av likaren.

Beriitta for likaren om du tar opioider och folj noga likarens dosrekommendationer. Det kan vara bra
att informera vinner eller anhoriga om riskerna och symtomen som &r beskrivna ovan. Likaren maste
kontaktas om du far dessa symtom.

Epistatus innehaller en liten médngd etanol och ska dirfor inte ges samtidigt med disulfiram.

Tala med Idkare eller apotekspersonal om likemedel som ditt barn bér undvika nér han/hon tar
Epistatus.

Operationer
Om patienten far inhalationsanastetika (som andas in) innan operation eller tandbehandling, ar det
viktigt atttala om for likaren eller tandlikaren att patienten har fatt Epistatus.

Epis tatus med mat, dryck och alkohol
Patienten fér inte dricka alkohol om han/hon har fétt Epistatus. Alkohol kan forstirka de lngnande
effekterna av Epistatus och gora patienten mycket somnig.

Patienten fér inte dricka grapefruktjuice medan han/hon tar Epistatus. Grapefruktjuice kan forstirka
den lugnande effekten hos Epistatus och géra patienten somnigare.

Gravidite t, amning och fertilitet

Graviditet
Rédfraga lakare innan du ger detta likemedel om patienten som du ska ge det till &r gravid, tror att hon
kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.

Midazolam kan anvéindas under graviditet om det &r absolut nodvéndigt. Upprepade doser av detta
lakemedel under de 3 sista manaderna av graviditeten eller under forlossningen kan orsaka problem
hos barnet; dessa kan innebéra onormal hjértrytm, hypotermi (lag kroppstemperatur), dlig
sugformaga, andningssvarigheter och muskelsvaghet vid fodseln.

Amning

Tala om for likaren om patienten ammar. Aven om smé mingder av detta kikemedel Sverfors till
brostmjolken behover det inte utgéra nagot hinder for amning. Lékaren avgér om patienten ska
avbryta amningen tillfélligt efter att hon har fatt Epistatus.

Korformaga och anviindning av maskiner
Epistatus har pataglig effekt pi formégan att framfora fordon och anvianda maskiner.

Detta likemedel kan gora att patienten blir somnig, glomsk eller paverka patientens
koncentrationsforméaga eller koordination. Detta kan pdverka patientens formaga att utféra uppgifter
som kréver skdrpt uppmérksamhet sdsom framfora fordon, cykla och anvinda maskiner. Efter att ha
fatt midazolam ska patienten inte framfora fordon, cykla eller anvéinda maskiner tills han/hon har
aterhdmtat sig helt.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon/cykel eller utfora
arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning
av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all information i denna bipacksedel
for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.
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Epistatus inne haller maltitol
Om patienten inte tdl vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du ger denna medicin.

Epistatus inne hiller e tanol (alkohol)

Epistatus 2,5 mg munhalelésning
Detta likemedel innehaller 49 mg alkohol (etanol) per dos. Méngden i en dos av detta likemedel
motsvarar mindre dn 1 ml 6l eller 1 ml vin.

Epistatus 5 mg munhélelésning
Detta likemedel innehaller 99 mg alkohol (etanol) per dos. Mangden i en dos av detta likemedel
motsvarar mindre &dn 3 ml 6l eller 1 ml vin.

Epistatus 7,5 mg munhalelésning
Detta likemedel innehaller 148 mg alkohol (etanol) per dos. Médngden i en dos av detta lakemedel
motsvarar mindre &n4 ml ol eller 2 ml vin.

Epistatus 10 mg munhilelésning
Detta likemedel innehéller 197 mg alkohol (etanol) per dos. Méngden i en dos av detta likemedel
motsvarar mindre dn5 ml 6l eller 2 ml vin.

Den ldga méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

Epistatus inne héller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du ger Epistatus

Ge alltid detta likemedel exakt enligt anvisningar fran likare. Radfréga likare eller apotekspersonal
om du &r osdker. Patientens likare ska ge foréldrar eller vardare instruktioner om hur man ger
Epistatus och vad man ska géra om krampanfallet inte slutar.

Epistatus dr endast avsett for anvdndning i munhalan.
For att undvikas risken for kvdavning ska man vara forsiktig ndr Epistatus ges.

Beroende pé alder har barnet fatt en av foljande doser (se tabell nedan). Férpackningen och etiketten
pa sprutan har samma férg for en viss styrka, men de olika styrkorna har olika farg for att Eittare
sdrskilja styrkorna.

Alder Dos Férg pa forpackning och etikett
fran 3 till 6 manader pa 2,5 mg (0,25 ml) gul
sjukhus
fran 6 manader till under 1 ar 2,5 mg (0,25 ml) gul
fran 1 ar till under 5 ar 5 mg (0,5 ml) bla
fran 5 ar till under 10 ar 7,5 mg (0,75 ml) lila
frdn 10 ar till under 18 ar 10 mg (1 ml) orange

Dosen motsvarar hela innehéllet i en oral doseringsspruta. Ge inte mer @én en dos utan ordination fran
lakare.

Barn fran 3 manader till under 6 ménader ska endast behandlat pa sjukhus dér dvervakning &r mojlig
och éterupplivningsutrustning finns tillgénglig.
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Stanna hos patienten och 6vervaka denne efter att han/hon har fatt Epistatus.
Epistatus far inte injiceras. Sitt inte pa ndgon nal pa sprutan.

Forberedelser for att ge detta liikemedel

Om barnet far ett anfall, 1at barnets kropp rora sig fritt och forsok inte hindra barnet fran att rora sig.
Flytta pé patienten endast om omgivningen dr farlig t.ex. gata, ppet vatten, heta foremal 1 koket, eld
eller vassa foremal

Stéd patientens huvud med nagot mjukt, som t.ex. en kudde eller din famn.

Hur du ger detta liikemedel
Be likare, apotekspersonal eller sjukskéterska visa hur du tar eller ger detta likemedel. Fraga alltid om
du ar osiker.

Steg 1
Dra av forseglingen pé sidan av plastfodralet,
Oppna behallaren och ta ut sprutan.

Steg 2

Ta tag i sprutans genomskinliga fingergrepp,
skruva det barnstensfargade skyddslocket motsols
och ta av det barnstensfirgade skyddslocket.
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Steg 3

Ta ett forsiktigt grepp med pekfingret och
tummen och dra tillbaka patientens kind. Satt
sprutspetsen i den bakre delen av mellanrummet
mellan kindens insida och tandkoéttet i
underkdken (buckalhélan).

Steg 4

Ge cirka hilften av [6sningen lingsamt i ena
sidan av munhélan och ge sedan resten lingsamt i
andra sidan genom att trycka ner kolven tills den
stannar. Om det 4r mycket svart att fora in
sprutan i buckalhalan, ge hela dosen i en
buckalhdla under 4-5 sekunder. Kassera sprutan
och locket pa ett sdkert sitt.

Om patientens tillstind inte blir béttre

Sok akut medicinsk hjélp — ring omedelbart efter ambulans (tel. 112) — om patientens krampanfall inte
slutar kort efter att patienten fatt Epistatus.

Folj de anvisningar du har fatt av patientens likare om hur du ska agera i den hér situationen.

En andra dos Epistatus fér inte ges utan att likare ordinerat detta.

Om patientens tillstind blir béittre men krampanfallet borjar igen

Sok akut medicinsk hjilp —ring omedelbart efter ambulans (tel. 112).

En andra dos Epistatus far inte ges utan att likare ordinerat detta.

Ge den tomma sprutan till ambulanspersonalen eller likaren for att de ska veta vilken dos och vilket
lakemedel patienten har fatt.

Om du har gett for stor miingd av Epistatus

Om du har gett for stor méngd likemedel eller om ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Vid andningssvarigheter ring omedelbart efter ambulans (tel. 112).

Tecken pa att patienten har fatt for mycket Epistatus kan inkludera:

] dasighet, somnighet, trotthet

forvirring eller kénsla av desorientering (oklar uppfattning av tid och rum)
forlust av koordinationsférmaga

muskelsvaghet

lagt blodtryck — detta kan orsaka yrsel och svimningskénsla
andningssvarigheter.

Spara sprutan sé att du kan visa den for ambulanspersonalen eller likaren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
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Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Sok ome delbart medicinsk hjilp eller ring e fter ambulans om nigon av féljande biverkningar

uppkommer:

] allvarliga andningssvérigheter, t.ex. lingsam eller ytlig andning eller blaa lippar. [ mycket
séllsynta fall kan andningen upphora.

. hjartstillestand; mycket sdllsynt. Tecken pa detta 4r medvetsloshet och avsaknad av puls.

] svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller hals som gor det svart att svélja eller andas, eller blek
hud, en svag och snabb puls, eller en kénsla av att férlora medvetandet. Du kan uppleva en
allvarlig allergisk reaktion.

Andra biverkningar som kan forekomma:
Vanliga biverkningar (kan forekomma hosupp till I av 10 anvindare):

. somnighet eller medvetsloshet, spasmer och darrningar i muskler (oftivilliga skakningar i
musklerna), forsdmrad uppméarksamhet, huvudvirk, yrsel

. illaméende och krikningar

- trétthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

] upprordhet, hallucinationer (syn- och ibland hérselupplevelser som inte &r verkliga)
] tillfallig minnesforlust
. utslag, nisselutslag (upphdjda utslag), kldda.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare):

] aggression, svarighet att koordinera muskelrorelser, valdsamhet
= anfall (konvulsioner), rastloshet

] lagt blodtryck, lag puls eller rodnad i ansikte och pa halsen

] andfaddhet

] forstoppning

. muntorrhet

. hicka.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

. raseri, forvirring, fientlighet, eufori (en 6verdriven kédnsla av lycka eller upprymdhet)

] trombos (blodpropp, en levring av blodet som bildar en propp inuti ett blodkérl), laryngospasm
(kramp 1 struphuvudet som gor det svart att andas och ger upphov till udlig andning).

Rapportering av biverkningar

Om patienten far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Epistatus ska forvaras
Forvara detta like medel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och den orange behéllaren efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Ge inte detta likemedel om du mérker att sprutan har skadats eller om l6sningen inte dr klar (t.ex. den
ar grumlig eller innehaller vita partiklar).

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne hélls de klaration

o Den aktiva substansen dr midazolam (som midazolammaleat).
Varje forfylld oral doseringsspruta (0,25 ml) innehéller 2,5 mg midazolam.
Varje forfylld oral doseringsspruta (0,5 ml) innehaller 5 mg midazolam.
Varje forfylld oral doseringsspruta (0,75 ml) innehdller 7,5 mg midazolam.
Varje forfylld oral doseringsspruta (1 ml) innehaller 10 mg midazolam.

o Ovriga innehallsimnen ir etanol, sackarinnatrium, glycerol, renat vatten, natriumhydroxid (for
pH justering) och flytande maltitol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Epistatus-munhélelosning ar klar, farglos eller fusgul 16sning. Den ér tillgdnglig i en 1 ml forfylld klar
farglos oral doseringsspruta av plast med en klar bdrmstensfargad hitta med olika fylnadsvolymer.
Varje forfylld oral doseringsspruta innehaller en singeldos pa 0,25 ml, 0,5 ml, 0,75 ml eller 1 ml av
produkten.

Varje oral doseringsspruta ar forpackadi en enskild behéllare.

Epistatus 2,5 mg munhaleldsning: gul sprutetikett, gul behallare
Epistatus 5 mg munhaleldsning: bla sprutetikett, bl behallare
Epistatus 7,5 mg munhaleldsning: lila sprutetikett, lila behéllare
Epistatus 10 mg munhalelosning: orange sprutetikett, orange behallare

Innehavare av godkinnande for forsiljning
SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Bryssel

Belgien

Tillverkare .
MoNo chem-pharm Produkte GmbH, Leystra3e 129, A-1200 Wien, Osterrike
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Detta like medel idr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:

Danmark Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg Mundhuleveske, oplosning

Finland Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg Liuos suuonteloon

Sverige Epistatus

Slovenien Epistatus 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg oralna raztopina

Norge Epistatus

Tyskland Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg Lésung zur Anwendung in
der Mundhohle

Grekland Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg Ztopatiko SidAvpa

Irland Epistatus 2.5 mg/5 mg/7.5 mg/10 mg Oromucosal Solution

Italien Epistatus

Polen Epistatus

Ungern Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg szajnyalkahartyan
alkalmazott oldat

Portugal Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg solugdo bucal

Osterrike Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg Losung zur Anwendung in
der Mundhohle

Forenade Epistatus 2.5 mg/5 mg/7.5 mg/10 mg oromucosal solution

kungariket

(Nord-Irland)

Denna bipacksedel éindrades senast.
21.09.2023
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