ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BUCCOLAM 2,5 mg roztwoér do stosowania w jamie ustnej
BUCCOLAM 5 mg roztwér do stosowania w jamie ustnej
BUCCOLAM 7,5 mg roztwoér do stosowania w jamie ustnej
BUCCOLAM 10 mg roztwor do stosowania w jamie ustnej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

BUCCOLAM 2.5 mg roztwér do stosowania w jamie ustnej

Kazda amputko-strzykawka doustna zawiera 2,5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku) w 0,5 ml
roztworu.

BUCCOLAM 5 mg roztwoér do stosowania w jamie ustnej

Kazda amputko-strzykawka doustna zawiera 5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku) w 1 ml
roztworu.

BUCCOLAM 7.5 mg roztwér do stosowania w jamie ustnej

Kazda amputko-strzykawka doustna zawiera 7,5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku) w 1,5 ml
roztworu.

BUCCOLAM 10 mg roztwoér do stosowania w jamie ustnej

Kazda amputko-strzykawka doustna zawiera 10 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku) w 2 ml
roztworu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do stosowania w jamie ustnej
Przezroczysty, bezbarwny roztwor

Wartos¢ pH: 2,9 do 3,7

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie przedtuzonych, ostrych napadéw drgawkowych u niemowlat, matych dzieci, dzieci i
mtodziezy (od 3 miesigecy do 18 lat).

Produkt BUCCOLAM mogg podawac¢ rodzice/opiekunowie pacjentom, u ktdrych rozpoznano
padaczkg.

U niemowlat w wieku 3-6 miesiecy leczenie powinno by¢ prowadzone w szpitalu, gdzie mozliwe jest
monitorowanie stanu pacjenta oraz dostgpny jest sprzet do resuscytacji. Patrz punkt 4.2.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Zazwyczaj stosowane dawki podano ponizej:

Przedzial wiekowy Dawka Kolor etykiety
3 do 6 miesiecy szpital 2,5 mg Zotty
>6 miesigcy do 2,5 mg Zblty
<1 roku
1 rok do <5 lat 5mg Niebieski
5 lat do <10 lat 7,5 mg Fioletowy
10 lat do <18 lat 10 mg Pomaranczowy

Opiekunowie moga podac jedynie pojedyncza dawke midazolamu. Jesli napady nie ustgpig w ciggu
10 minut po podaniu midazolamu, nalezy skontaktowac¢ si¢ z pogotowiem ratunkowym oraz przekazac
pracownikowi stuzby zdrowia pustg strzykawke, aby wiedzial, jaka dawke leku otrzymat pacjent.

Jesli po wstepnej odpowiedzi ponownie wystapig drgawki, nie nalezy podawac drugiej dawki ani
kolejnych bez uprzedniej konsultacji z lekarzem (patrz punkt 5.2).

Specjalne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek

Dostosowanie dawki nie jest wymagane, jednakze produkt BUCCOLAM nalezy stosowaé z
zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow z przewlektymi zaburzeniami czynnosci nerek, poniewaz
wydalanie midazolamu moze by¢ opdznione, a dziatanie wydtuzone (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Zaburzenia czynnosci watroby zmniejszajg klirens midazolamu, czego nastgpstwem jest wydluzony
koncowy okres pottrwania. W rezultacie dziatanie kliniczne moze by¢ silniejsze i przedtuzone, dlatego
u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby po podaniu midazolamu zaleca si¢ doktadne
monitorowanie dziatania klinicznego oraz parametrow zyciowych (patrz punkt 4.4).

Produkt BUCCOLAM jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby
(patrz punkt 4.3).

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci midazolamu u dzieci w wieku od 0 do

3 miesiecy. Brak dostepnych danych.

Sposéb podawania

Produkt BUCCOLAM nalezy podawac¢ na $luzowke jamy ustnej. Calg zawartos¢ amputko-strzykawki
nalezy powoli wycisna¢ do przestrzeni pomi¢dzy dzigstem i policzkiem. Nalezy unika¢ podania do
gardta i tchawicy, aby zapobiec przypadkowej aspiracji roztworu. Jezeli to konieczne (w przypadku
wigkszych objetosci i/lub mniejszych pacjentdw), nalezy powoli poda¢ okoto potowe dawki po jednej
stronie jamy ustnej, a nastgpnie powoli poda¢ pozostala potowe po drugiej stronie.

Szczegotowa instrukcja dotyczaca sposobu podawania produktu leczniczego, patrz punkt 6.6.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Do strzykawki doustnej nie nalezy przylaczac igly, rurek dozylnych ani innego sprzetu do podania
pozajelitowego.

Produktu BUCCOLAM nie nalezy podawa¢ dozylnie.
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Przed uzyciem nalezy zdja¢ nakrywke ze strzykawki doustnej, aby unikng¢ udtawienia.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, benzodiazepiny lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

Miastenia gravis (nuzliwos$¢ mig§niowa)

Cig¢zka niewydolnos¢ oddechowa

Zesp6t bezdechu sennego

Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Niewydolno$¢ oddechowa

Midazolam nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow z przewlekta niewydolnos$cia
oddechowa, poniewaz moze on dodatkowo hamowac procesy oddechowe.

Dzieci w wieku od 3 do 6 miesiecy

Przy wyzszym stosunku metabolitu do leku macierzystego u mtodszych dzieci (w grupie wiekowe;j 3-
6 miesigcy) nie mozna wykluczy¢ opdznionej depresji oddechowej, jako rezultatu duzych stezen
aktywnego metabolitu. Dlatego w grupie wiekowej 3-6 miesi¢cy produkt leczniczy BUCCOLAM
powinien by¢ stosowany jedynie pod nadzorem lekarza, w warunkach dostepu do sprzetu do
resuscytacji i z mozliwo$cig monitorowana czynnosci uktadu oddechowego, jesli zachodzi taka
koniecznos¢.

Zaburzenia eliminacji midazolamu

Midazolam nalezy stosowac¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z przewlektymi zaburzeniami
czynnosci nerek, zaburzeniami czynno$ci watroby lub zaburzeniami czynno$ci serca. Midazolam
moze si¢ akumulowac u pacjentow z przewlekta niewydolnoscig nerek, zaburzeniami czynnos$ci
watroby, natomiast u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci serca moze wystgpi¢ zmniejszony klirens
midazolamu.

Jednoczesne stosowanie z innymi benzodiapeninami

Oslabieni pacjenci sg bardziej podatni na dziatanie benzodiazepiny na osrodkowy uktad nerwowy
(OUN), dlatego moze by¢ wymagane podanie im mniejszych dawek.

Naduzywanie alkoholu lub lekow w wywiadzie

Nalezy unika¢ stosowania midazolamu u pacjentow naduzywajacych alkoholu lub lekow w
wywiadzie.

Niepamieé

Midazolam moze powodowac niepamig¢ nastepcza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Midazolam jest metabolizowany przez CYP3A4. Substancje hamujace i pobudzajace CYP3A4 moga
zwicksza¢ lub zmniejszac stezenia midazolamu w osoczu i w konsekwencji dziatanie midazolamu, co
wymaga odpowiedniego dostosowania dawki. Farmakokinetyczne interakcje z substancjami

hamujacymi lub pobudzajacymi CYP3A4 sg bardziej nasilone, jezeli midazolam jest podawany
doustnie, w porownaniu do podania na §luzowke jamy ustnej lub pozajelitowo, poniewaz enzymy



CYP3A4 s3 réwniez obecne w gornej czesci przewodu pokarmowego. Po podaniu na §luzéwke jamy
ustnej zmienia si¢ jedynie klirens ogélnoustrojowy. Po podaniu na §luzowke jamy ustnej pojedyncze;j
dawki midazolamu, wptyw na maksymalne dziatanie kliniczne z uwagi na hamowanie CYP3A4
bedzie niewielki, natomiast czas dziatania moze by¢ wydtuzony. Dlatego podczas stosowania
midazolamu z substancjg hamujacg CYP3A4, nawet po podaniu pojedynczej dawki, zaleca si¢ uwazne
monitorowanie dziatania klinicznego oraz parametrow zyciowych.

Produkty lecznicze o dziataniu znieczulajacym 1 narkotyczne leki przeciwbdlowe

Fentanyl moze zmniejsza¢ klirens midazolamu.

Przeciwpadaczkowe produkty lecznicze

Jednoczesne podawanie z midazolamem moze powodowac zwigkszong sedacje, depresje oddechowa
lub sercowo-naczyniowg. Midazolam moze wchodzi¢ w interakcje z innymi produktami leczniczymi
metabolizowanymi w watrobie, np. z fenytoing, wzmacniajac ich dziatanie.

Antagonisci kanatu wapniowego

Wykazano, ze diltiazem i werapamil zmniejszajg klirens midazolamu oraz innych benzodiazepin, co
moze nasila¢ ich dziatanie.

Produkty lecznicze stosowane w leczeniu choroby wrzodowej

Wykazano, ze cymetydyna, ranitydyna i omeprazol zmniejszajg klirens midazolamu oraz innych
benzodiazepin, co moze nasila¢ ich dziatanie.

Ksantyny
Ksantyny przyspieszaja metabolizm midazolamu i innych benzodiazepin.

Dopaminergiczne produkty lecznicze

Midazolam moze powodowac¢ hamowanie dzialania lewodopy.

Produkty lecznicze zwiotczajace miesnie

Np. baklofen. Midazolam moze wzmacnia¢ dziatanie srodkow zwiotczajacych migsnie, co nasila
dziatanie hamujgce na OUN.

Nabilon

Jednoczesne podawanie z midazolamem moze powodowac zwigkszong sedacje lub depresje
oddechowa i sercowo-naczyniowa.

Produkty lecznicze hamujace CYP3A4

Interakcje z innymi produktami leczniczymi midazolamu podanego na §luzowke jamy ustne;j
prawdopodobnie sa podobne do tych obserwowanych po podaniu dozylnym midazolamu, a nie po
podaniu doustnym.

Pokarm
Sok grapefruitowy: zmniejsza klirens midazolamu oraz nasila jego dzialanie.

Przeciwgrzybicze produkty lecznicze (azole)
Ketokonazol zwigkszat 5-krotnie st¢zenia w osoczu midazolamu podanego dozylnie, natomiast
koncowy okres poltrwania zwigkszat si¢ okoto 3-krotnie.



Worikonazol zwigkszat 3-krotnie ekspozycje¢ na midazolam podany dozylnie, natomiast jego okres
pottrwania w fazie eliminacji zwigkszat si¢ prawie 3-krotnie.

Flukonazol i itrakonazol; oba zwigkszatly stezenie w osoczu midazolamu podanego dozylnie
2-3-krotnie, co wigzato si¢ ze zwickszeniem koncowego okresu pottrwania odpowiednio 2,4-krotnie
dla itrakonazolu i 1,5-krotnie dla flukonazolu.

Posakonazol zwickszat okoto 2-krotnie stgzenie w osoczu midazolamu podanego dozylnie.

Antybiotyki makrolidowe
Erytromycyna zwigkszata ste¢zenie w osoczu midazolamu podanego dozylnie okoto 1,6-2-krotnie, co
wigzalo si¢ z 1,5-1,8-krotnym zwickszeniem koncowego okresu pottrwania midazolamu.

Klarytromycyna zwigkszata st¢zenie w osoczu midazalomu podanego dozylnie ponad 2,5-krotnie, co
wigzalo si¢ z 1,5-2-krotnym zwigckszeniem koncowego okresu pottrwania.

Inhibitory proteazy HIV

Jednoczesne podawanie z inhibitorami proteaz (np. sakwinawirem i innymi inhibitorami proteazy
HIV) moze powodowac znaczne zwigkszenie stezenia midazolamu. Po podaniu z rytonawirem
potaczonym z lopinawirem, stezenie w osoczu midazolamu podanego dozylnie zwigkszato si¢
5,4-krotnie, co wigzato si¢ z podobnym zwickszeniem koncowego okresu pottrwania.

Antagonisci kanatu wapniowego
Po pojedynczej dawce diltiazemu st¢zenie w osoczu dozylnie podanego midazolamu zwigkszato si¢ o
okoto 25%, a koncowy okres pottrwania wydtuzat si¢ o 43%.

Inne produkty lecznicze
W przypadku atorwastatyny wykazano 1,4-krotne zwigkszenie (w poroéwnaniu do grupy kontrolne;j)

stezenia w osoczu midazolamu podanego dozylnie.

Produkty lecznicze pobudzajace CYP3A4

Ryfampicyna
Podawana w dawce 600 mg na dobe przez 7 dni zmniejszata stezenie w osoczu midazolamu podanego
dozylnie o okoto 60%. Koncowy okres pottrwania zmniejszyt si¢ o okoto 50-60%.

Ziola

Dziurawiec zmniejszat stezenia midazolamu w osoczu o okoto 20-40%, czemu towarzyszyto
zmnigjszenie koncowego okresu pottrwania o okoto 15-17%. Dziatanie pobudzajace CYP3A4 moze
sie r6znié, w zalezno$ci od wlasciwosci wyciagu z dziurawca.

Interakcje farmakodynamiczne z innymi produktami leczniczymi (DDI, ang. Drug-Drug Interactions)

Jednoczesne podawanie midazolamu z innymi produktami leczniczymi uspokajajagcymi/nasennymi i
dziatajagcymi hamujgco na o$rodkowy uktad nerwowy, a takze z alkoholem, moze powodowaé
nasilong sedacje¢ oraz depresje oddechows.

Do produktow takich naleza: opioidy (stosowane jako produkty lecznicze przeciwbolowe,
przeciwkaszlowe lub w leczeniu zastgpczym), przeciwpsychotyczne produkty lecznicze, inne
benzodiazepiny stosowane jako leki przeciwlekowe lub nasenne, barbiturany, propofol, ketamina,
etomidat, produkty lecznicze przeciwdepresyjne o dziataniu uspokajajacym, starsze produkty
lecznicze przeciwhistaminowe dziatajace jako antagonisci receptora H1 oraz dziatajace osrodkowo
przeciwnadcisnieniowe produkty lecznicze.



Alkohol (w tym produkty lecznicze zawierajgce alkohol) moze znaczgco nasila¢ dziatanie
uspokajajace midazolamu. Nalezy zdecydowanie unika¢ spozywania alkoholu w przypadku
stosowania midazolamu (patrz punkt 4.4).

Midazolam zmniejsza minimalne st¢zenie pgcherzykowe (MAC) wziewnych anestetykow.

U niemowlat dziatanie produktow hamujacych CYP3A4 moze by¢ wigksze, poniewaz czg$¢ dawki
podana na $luzowke jamy ustnej jest prawdopodobnie potknieta i wchtonigta z przewodu
pokarmowego.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania midazolamu u kobiet w okresie
cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty efektow teratogennych zwigzanych z dzialaniami
toksycznymi na zarodek i ptdd, ale u ludzi obserwowano szkodliwy wptyw na ptdd, podobnie jak w
przypadku innych benzodiazepin. . Brak danych dotyczacych wptywu midazolamu w pierwszych
dwach trymestrach cigzy.

Odnotowano, ze duze dawki midazolamu podawane w ostatnim trymestrze cigzy lub podczas porodu,
wywotywaty dziatania niepozadane u matki lub ptodu (ryzyko aspiracji ptyndw oraz zawartosci
zotadka u matki w trakcie porodu, niemiarowa czynnos¢ serca u ptodu, obnizenie ci$nienia tetniczego,
staby odruch ssania, hipotermia oraz depresja oddechowa u noworodka).

Midazolam moze by¢ stosowany w okresie cigzy, jezeli jest to konieczne. W razie podawania
midazolamu w trzecim trymestrze cigzy, nalezy bra¢ pod uwage ryzyko dla noworodkow.

Karmienie piersia

Midazolam przenika do mleka Iudzkiego w matych ilosciach (0,6%). Przerwanie karmienia piersig po
podaniu pojedynczej dawki midazolamu moze zatem nie by¢ konieczne.

Plodnos¢

Badania na zwierzgtach nie wykazuja szkodliwego wptywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Midazolam wywiera znaczny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Uspokojenie, zaburzenia pamigci, zaburzenia uwagi oraz zaburzenia pracy mig¢$ni mogg odwracalnie
niekorzystnie wplywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, jazdy na rowerze lub obstugiwania
maszyn. Po zaleceniu stosowania midazolamu nalezy ostrzec pacjenta, aby nie prowadzit pojazdow
ani nie obstugiwat maszyn do czasu powrotu do calkowitej sprawnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W opublikowanych badaniach klinicznych midazolam podawano na §luzowke jamy ustnej 443
dzieciom z padaczka. Depresja oddechowa wystepuje z czestoscig do 5%, chociaz jest znanym
nastepstwem napadow drgawkowych, jak rowniez jest zwigzana ze stosowaniem midazolamu.
Dopoliczkowemu zastosowaniu midazolamu mozna prawdopodobnie przypisa¢ jeden epizod swigdu.



Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Tabela ponizej wymienia dzialania niepozadane zgloszone po podaniu midazolamu na sluzéwke jamy
ustnej u dzieci w badaniach klinicznych.

Czesto$¢ dziatan niepozadanych sklasyfikowana jest nastepujaco:
Czesto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto: >1/1 000 do <1/100

Bardzo rzadko: <1/10 000

W kazdej grupie czesto$ci dziatania niepozadane zostaty przedstawione od najciezszych do
najlagodniejszych.

Klasyfikacja ukladdéw i narzadéw Czesto$¢: dzialanie niepozadane
Zaburzenia psychiczne Bardzo rzadko:

agresja**, pobudzenie**, zto$¢™, stan
splatania”, euforia”, omamy ", wrogo$¢ ,
zaburzenia ruchu”, napa$é fizyczna
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto:

uspokojenie, senno$¢, zmniejszony
poziom $wiadomosci, depresja oddechowa
Bardzo rzadko:

niepamieé nastepcza , ataksja , zawroty
glowy ™, bol glowy ™", napad
padaczkowy , reakcje paradoksalne”
Zaburzenia serca Bardzo rzadko:

bradykardia”, zatrzymanie czynnosci
serca Piedociénienie**, rozszerzenie

naczyh’
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Bradzo rzadko:
piersiowej i srodpiersia bezdech™, dusznos¢™, skurcz krtani’,
zatrzymanie czynnosci oddechowej
Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto:

nudno$ci i wymioty
Bardzo rzadko:

Lk ., . . L
zaparcie , sucho$¢ w jamie ustnej

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Niezbyt czgsto:
swiad, wysypka i pokrzywka
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania Bardzo rzadko:

zmeczenie , czkawka
**Te dziatania niepozqdane, ktore mogq miec¢ znaczenie takze w przypadku podania na sluzowke jamy
ustnej, odnotowano po wstrzyknieciu midazolamu u dzieci i/lub dorostych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

U o0s6b w podesztym wieku stosujacych benzodiazepiny odnotowano zwigkszone ryzyko upadkow i
ztaman.

Zagrazajace zyciu zdarzenia moga by¢ czestsze u pacjentow z wystepujacymi wezesniej zaburzeniami
czynnosci uktadu oddechowego lub zaburzeniami czynnosci serca, w szczego6lnosci, gdy podawane sg

duze dawki midazolamu (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
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wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie midazolamu nie moze stanowi¢ zagrozenie zycia, jezeli u pacjenta wystepuje
niewydolno$¢ oddechowa, zaburzenie pracy serca lub gdy jednoczesnie zastosowano inne srodki
dziatajace hamujgco na OUN (w tym alkohol).

Przedawkowanie benzodiazepin objawia si¢ zazwyczaj zahamowaniem czynno$ci osrodkowego
uktadu nerwowego w stopniach od sennosci do $pigczki. W tagodnych przypadkach, objawy obejmuja

sennos¢, splatanie umystowe oraz letarg; w cigzszych - ataksje, zmniejszone napigcie migSniowe,
niedoci$nienie, zahamowanie czynnosci oddechowych, rzadziej $piaczke oraz, bardzo rzadko, zgon.

Postepowanie

W postgpowaniu po przedawkowaniu jakiegokolwiek produktu leczniczego, nalezy mie¢ na uwadze,
ze pacjent mogl przyjac wiele lekow.

Po przedawkowaniu midazolamu w postaci doustnej, nalezy u przytomnego pacjenta wywotac
wymioty (w ciggu jednej godziny) lub, jesli pacjent jest nieprzytomny, przeprowadzi¢ plukanie
zotadka, chronigc przy tym drogi oddechowe. Jesli nie ma poprawy po oproznieniu zotadka, nalezy
poda¢ wegiel aktywowany w celu zmniejszenia wchlaniania. Podczas intensywnej opieki nalezy
zwrdci¢ szczegdlng uwage na czynnosci uktadu oddechowego i sercowo-naczyniowego.

Jako antidotum mozna zastosowac¢ flumazenil.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: psycholeptyki, pochodne benzodiazepiny; kod ATC: NO5SCDOS.

Mechanizm dzialania

Midazolam jest pochodng lekow z grupy imidazobenzodiazepiny. Substancja podstawowa w stanie
wolnym jest lipofilna, stabo rozpuszczalna w wodzie. Zasadowy azot znajdujacy si¢ w pozycji 2
uktadu pierscienia imidazobenzodiazepinowego umozliwia reakcje midazolamu z kwasami i
tworzenie soli w postaci chlorowodorku. Dzigki temu otrzymywany jest stabilny roztwor odpowiedni
do podania na §luzoéwke jamy ustne;j.

Dziatanie farmakodynamiczne

Dziatanie farmakologiczne midazolamu jest krotkotrwale z uwagi na szybkg przemiang metaboliczng.
Midazolam ma dziatanie przeciwdrgawkowe. Wykazuje rowniez dzialanie uspokajajace i nasenne o
znacznym nate¢zeniu, przeciwlekowe i zwiotczajace migsnie.

Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W 4 badaniach kontrolowanych diazepamem podawanym doodbytniczo oraz jednym badaniu
kontrolowanym diazepamem podawanym dozylnie, u catkowitej liczby 688 dzieci, ustgpienie
widocznych objawow napaddéw w ciggu 10 minut obserwowano u 65% do 78% dzieci, ktorym
podawano midazolam na $luzoéwke jamy ustnej. Ponadto, w dwoch z tych badan ustgpienie
widocznych objawow napadow w ciagu 10 minut bez nawrotu w ciggu 1 godziny po podanium, byto


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

obserwowane u 56% do 70% dzieci. Czgsto$¢ oraz stopien cigzko$ci dziatan niepozadanych
zglaszanych dla midazolamu podawanego na sluzéwke jamy ustnej w opublikowanych badaniach
klinicznych byly podobne jak w przypadku dziatan niepozadanych zgtaszanych dla grupy kontrolnej
stosujacej diazepam doodbytniczo.

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
BUCCOLAM w podgrupie dzieci w wieku <3 miesigcy, z uzasadnieniem, ze ten produkt leczniczy nie
wykazuje znaczacej terapeutycznie przewagi nad dostgpnymi metodami leczenia w tej grupie dzieci.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne
Ponizej w postaci tabelarycznej podano w oparciu o badania farmakokinetyczne populacji

symulowane warto$ci parametrow farmakokinetycznych dla zalecanego dawkowania u dzieci w wieku
od 3 miesigcy do ponizej 18 lat:

Dawka Wiek Parametr Srednia | Odchylenie standardowe
(SD)
2,5 mg 3 mies. <1 rok AUC s (ng.h/ml) 168 98
Cinax (ng/ml) 104
46
5 mg 1 rok <5 lat AUC s (ng.h/ml) 242 116
Cinax (ng/ml) 148 62
7,5 mg 5 lat <10 lat AUC s (ng.h/ml) 254 136
Cinax (ng/ml) 140 60
10 mg 10 lat <18 lat AUC s (ng.h/ml) 189 96
Cinax (ng/ml) 87 44
Wchlanianie

Po podaniu na $luzéwke jamy ustnej midazolam byt natychmiast wchtaniany. Maksymalne stezenie w
osoczu u dzieci jest osiggane w ciggu 30 minut. Calkowita biodostepnos¢ midazolamu po podaniu na
sluzoéwke jamy ustnej u dorostych wynosi okoto 75%. Biodostepnos¢ midazolamu po podaniu na
sluzowke jamy ustnej u dzieci z cigzka postacig malarii 1 drgawkami jest szacowana na 87%.

Dystrybucja

Midazolam jest wysoce lipofilny i ulega szerokiej dystrybucji. Objetos¢ dystrybucji w fazie
stacjonarnej po podaniu na sluzéwke jamy ustnej ocenia si¢ na 5,3 l/kg.

Okoto 96-98% midazolamu wigze si¢ z biatkami osocza. Gléwna frakcja wigzacych si¢ biatek to
albuminy. Midazolam przenika wolno i w nieznacznym stopniu do ptynu mézgowo-rdzeniowego.
Stwierdzono, ze u ludzi midazolam wolno przenika przez barier¢ tozyskowa do krazenia ptodowego.
Niewielkie ilo$ci midazolamu znajdowane sa w mleku ludzkim.

Metabolizm

Midazolam jest usuwany prawie catkowicie na drodze biotransformacji. Frakcje dawki
metabolizowang w watrobie ocenia si¢ na 30-60%. Midazolam jest hydroksylowany przez izozym
cytochromu P4503A4, a gldéwnym metabolitem w moczu i osoczu jest alfa-hydroksymidazolam. U
dzieci po podaniu na §luzéwke jamy ustnej stosunek powierzchni pod krzywa dla alfa-
hydroksymidazolamu i midazolamu wynosi 0,46.
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W populacyjnym badaniu farmakokinetycznym wykazano, ze st¢zenia metabolitow byty wigksze u
mtodszych dzieci niz u starszych, dlatego metabolity maja wigksze znaczenie u dzieci niz u dorostych.

Eliminacja

Klirens osoczowy midazolamu po podaniu na §luzowke jamy ustnej u dzieci wynosi 30 ml/kg/min.
Okres poéttrwania w poczatkowej 1 koncowej fazie eliminacji wynosi odpowiednio 27 i 204 minuty.
Midazolam jest wydalany gtéwnie przez nerki (60-80% wstrzyknietej dawki) i odzyskiwany w postaci
alfa-hydroksymidazolamu sprzgzonego z kwasem glukuronowym. Ponizej 1% podanej dawki
odzyskiwane jest w moczu w postaci niezmienionego produktu leczniczego.

Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach pacjentow

Osoby otyte

Sredni okres pottrwania jest wickszy u 0s6b otytych niz u 0séb o prawidtowej masie ciata (5,9 vs. 2,3
godziny). Jest to zwigzane ze wzrostem o okoto 50% objetosci dystrybucji, skorygowanej wzgledem
catkowitej masy ciata. Klirens u 0sob otytych nie rdzni si¢ znaczaco od klirensu u pacjentow z
prawidlowa masg ciala.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Okres poltrwania w fazie eliminacji u pacjentéw z marskoscig watroby moze by¢ dtuzszy, a klirens
mniejszy w poréwnaniu do wartoséci u zdrowych ochotnikéw (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek
Okres poltrwania w fazie eliminacji u pacjentow z przewlekla niewydolnoscig nerek jest podobny do
tego u zdrowych ochotnikow.

Okres poéttrwania w fazie eliminacji midazolamu jest dluzszy nawet do szeSciu razy u pacjentow w
stanie krytycznym.

Zaburzenia serca
Okres poltrwania w fazie eliminacji jest wydluzony u pacjentéw z niewydolnos$cig serca, w
porownaniu do zdrowych oséb (patrz punkt 4.4).

Ekspozycja po podaniu drugiej dawki podczas tego samego epizodu napadu

Symulowane dane dotyczace ekspozycji wskazuja, ze catkowita wartos¢ AUC w przyblizeniu si¢
podwaja, gdy podana jest druga dawka w 10, 30 oraz 60 minut po zastosowaniu pierwszej. Druga
dawka po 10 minutach skutkuje znaczacym wzrostem $redniej wartosci Cp,y 0d 1,7 do 1,9-krotnie. W
30 minucie i w 60 minucie, znaczaca cz¢$¢ midazolamu jest juz wydalona i dlatego wzrost $redniej
warto$ci C .,y jest mniej wyrazny; wzrasta, odpowiednio, 1,3 do 1,6 oraz 1,2 do 1,5-krotnie (patrz
punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach ptodnos$ci u szczurdéw, nie obserwowano szkodliwego wptywu na ptodno$¢ zwierzat,
ktorym dawkowano do 10-krotnos$ci dawki kliniczne;.

Brak innych znaczacych, dodatkowych w stosunku do wymienionych w pozostatych punktach ChPL,
danych przedklinicznych istotnych dla przepisujacego produkt.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan
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Kwas chlorowodorowy (do ustalenia pH oraz przeksztatcenia midazolamu w s6l w postaci
chlorowodorku)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

18 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Strzykawke doustng nalezy przechowywac¢ w ochronnej plastikowej tubie.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Oranzowa, bezigtowa amputko-strzykawka doustna (z polipropylenu) z ttokiem (z polipropylenu) i
nakrywka (z polietylenu o wysokiej gestosci), zapakowana w ochronng, plastikowg tube z nakrywka.

Moc Objetose Objetose Przedziat wieku Kolor etykiety
roztworu strzykawki | wiekowy

2,5 mg 0,5 ml 1 ml 3 miesigce do <1 roku | Zotty

5mg 1 ml 3ml 1 rok do <5 lat Niebieski

7,5 mg 1,5 ml 3ml 5 lat do <10 lat Fioletowy

10 mg 2 ml 3ml 10 lat do <18 lat Pomaranczowy

Produkt BUCCOLAM dostegpny jest w pudetkach tekturowych zawierajacych 4 amputko-strzykawki
(kazda zawiera tg samg dawke).

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Podanie produktu BUCCOLAM

Produktu BUCCOLAM nie nalezy podawac¢ dozylnie.

Krok 1.

Uchwyci¢ plastikowg tube, ztamac
zabezpieczenie na jednym z koncow i
wyciaggna¢ korek. Wyjaé strzykawke z tuby.
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Krok 2.

Zdjac czerwong nakrywke znajdujacg si¢ na
koncu strzykawki i usunac jag w bezpieczny
Sposob.

Kciukiem i palcem delikatnie uchwycic i
odciagnac policzek dziecka. Wsunac koniec
strzykawki gleboko pomiedzy wewnetrzng
strong policzka a dolne dzigsto.

Krok 4.
PN Powoli wciska¢ tlok strzykawki do
momentu, az si¢ zatrzyma.
// (@ Cala objetos¢ roztworu powinna zostaé
. powoli podana do przestrzeni pomiedzy
Y./ dzigstem a policzkiem (do jamy ustnej).

T Jezeli to konieczne (w przypadku wiekszych
_"_._hh objetosci i/lub mniejszych pacjentow),
T T nalezy powoli poda¢ okoto potowe dawki po

jednej stronie jamy ustnej, a nastepnie

..-f
N — /y/ powoli poda¢ pozostatg potowe po drugie;j
stronie.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Shire Services BVBA
rue Montoyer 47
1000 Brussels

Belgia
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BUCCOLAM 2.5 mg roztwér do stosowania w jamie ustnej

EU/1/11/709/001

BUCCOLAM 5 mg roztwor do stosowania w jamie ustnej

EU/1/11/709/002

BUCCOLAM 7.5 mg roztwér do stosowania w jamie ustnej

EU/1/11/709/003

BUCCOLAM 10 mg roztwoér do stosowania w jamie ustnej

EU/1/11/709/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05 wrzesnia 2011
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworey odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Shire Services BVBA
rue Montoyer 47
1000 Brussels

Belgia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Moc 2,5 mg:

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

Moce 5 mg; 7.5 mg i 10 mg:
Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przediozenia okresowych raportoéw o bezpieczenstwie stosowania tych produktow sg
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow..

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

- na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

- w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe (2,5 mg/0,5 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BUCCOLAM 2,5 mg roztwoér do stosowania w jamie ustnej
midazolam
Dla dzieci w wieku od 3 miesigcy do ponizej 1 roku.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda ampulko-strzykawka doustna (0,5 ml) zawiera 2,5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do stosowania w jamie ustne;.
4 ampulko-strzykawki doustne

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Wylacznie do podania na $luzowke jamy ustne;.
Kazda strzykawka przeznaczona jest wylgcznie do jednorazowego uzytku.
Przed zastosowaniem nalezy zdjac¢ nakrywke strzykawki doustnej w celu unikniecia udtawienia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Strzykawke doustng nalezy przechowywac¢ w ochronnej plastikowej tubie.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Shire Services BVBA
rue Montoyer 47
1000 Brussels

Belgia

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/709/001

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BUCCOLAM 2,5 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Etykieta plastikowej tuby 2,5 mg/0,5 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BUCCOLAM 2,5 mg roztwor do stosowania w jamie ustnej
midazolam
Dla dzieci w wieku od 3 miesigcy do ponizej 1 roku.

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Logo Shire

(3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

S. INNE

Wylacznie do podania na §luzowke jamy ustne;j.
Przed zastosowaniem nalezy zdja¢ nakrywke strzykawki doustne;j.
Strzykawke doustng nalezy przechowywac¢ w ochronnej plastikowej tubie.

tutaj otwieraé

Podawanie leku
Nie wolno wstrzykiwa¢ leku BUCCOLAM. Nie wolno zaklada¢é igly na strzykawke.

Dawke stanowi cala zawarto$¢ jednej strzykawki. Nie nalezy podawac wiecej niz jedna dawke.
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Krok 1.

Uchwyci¢ plastikowg tubg, ztamac
zabezpieczenie na jednym z koncow i
wyciagna¢ korek. Wyjaé strzykawke z tuby.

Krok 2.

Zdjac czerwong nakrywke znajdujacg si¢ na
koncu strzykawki i usunac jag w bezpieczny
Sposob.

Kciukiem i palcem delikatnie uchwycic i
odciagnac policzek dziecka. Wsuna¢ koniec
strzykawki gleboko pomiedzy wewnetrzng
strong policzka a dolne dzigsto.

Powoli weiskac tlok strzykawki do
momentu, az si¢ zatrzyma.

Cala objetos¢ roztworu powinna zostaé
powoli podana do przestrzeni pomiedzy
dzigstem a policzkiem (do jamy ustnej).

Jezeli zostato to zalecone przez lekarza (w
przypadku wigkszych objetosci roztworu
i/lub mniejszych pacjentéw), mozna powoli
poda¢ okoto potowe roztworu na jedna
strong¢ jamy ustnej, a nastepnie reszte na
drugg strong¢ jamy ustnej dziecka.
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Kiedy nalezy wezwa¢ karetke pogotowia

Nalezy ZAWSZE postgpowac zgodnie z zaleceniami udzielonymi przez lekarza
prowadzacego lub wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia. W razie jakichkolwiek
watpliwo$ci nalezy natychmiast wezwac¢ pomoc lekarska, gdy:

o napad nie ustgpi w ciggu 10 minut

o oproznienie strzykawki jest niemozliwe lub cze$¢ jej zawartosci si¢ rozlala

o oddech dziecka zwalnia lub zatrzymuje si¢, np. staje si¢ powolny i ptytki lub dziecku
siniejg usta

o zauwazono objawy ataku serca, ktére mogg obejmowac bol w klatce piersiowej lub bol
promieniujacy do szyi, barkow i w dot do lewego ramienia

o dziecko ma wymioty a napad nie ustgpi w ciaggu 10 minut

o podano zbyt duzg ilos¢ leku BUCCOLAM i wystapity objawy przedawkowania,
obejmujace:

o  sennos¢, zmegczenie, uczucie wyczerpania,

splatanie lub uczucie dezorientacji,

brak odruchu kolanowego lub brak reakcji na uszczypnigcie,
trudnosci z oddychaniem (wolny lub ptytki oddech),

niskie ci$nienie krwi (zawroty glowy i1 poczucie omdlewania),
$piaczke.

O O O O O

Nalezy zachowac¢ strzykawke, aby moc ja pokazac personelowi karetki pogotowia lub
lekarzowi.

Nie podawa¢ wiekszej dawki leku, niz zalecona pacjentowi przez lekarza.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Plastikowa strzykawka doustna 2,5 mg/0,5 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

BUCCOLAM 2,5 mg roztwoér do stosowania w jamie ustne]
midazolam

Dla dzieci w wieku od 3 miesigcy do ponizej 1 roku.
Wylacznie do podania na $luzowke jamy ustne;.

(2.  SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
2,5 mg
6. INNE

Wylgcznie do jednorazowego uzytku
Przed zastosowaniem nalezy zdja¢ nakrywke strzykawki doustne;.

24



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe (5 mg/1 ml)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BUCCOLAM 5 mg roztwor do stosowania w jamie ustnej
midazolam
Dla dzieci w wieku od 1 roku do ponizej 5 lat

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda ampulko-strzykawka doustna (1 ml) zawiera 5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do stosowania w jamie ustne;.
4 ampulko-strzykawki doustne

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Wylacznie do podania na $luzowke jamy ustne;.
Kazda strzykawka przeznaczona jest wylgcznie do jednorazowego uzytku.
Przed zastosowaniem nalezy zdjac¢ nakrywke strzykawki doustnej w celu unikniecia udtawienia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w loddwce ani nie zamrazaé.
Strzykawke doustng nalezy przechowywac¢ w ochronnej plastikowej tubie.

25



10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Shire Services BVBA
rue Montoyer 47
1000 Brussels

Belgia

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/709/002

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BUCCOLAM 5 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Etykieta plastikowej tuby 5 mg/1 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BUCCOLAM 5 mg roztwér do stosowania w jamie ustnej
midazolam
Dla dzieci w wieku od 1 roku do ponizej 5 lat.

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Logo Shire

(3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

S. INNE

Wylacznie do podania na §luzowke jamy ustne;j.
Przed zastosowaniem nalezy zdja¢ nakrywke strzykawki doustne;j.
Strzykawke doustng nalezy przechowywa¢ w ochronnej plastikowej tubie.

tutaj otwieraé

Podawanie leku
Nie wolno wstrzykiwa¢ leku BUCCOLAM. Nie wolno zakladaé igly na strzykawke.

Dawke stanowi cala zawarto$¢ jednej strzykawki. Nie nalezy podawac wiecej niz jedna dawke.
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Krok 1.

Uchwyci¢ plastikowg tubg, ztamac
zabezpieczenie na jednym z koncow i
wyciagna¢ korek. Wyjaé strzykawke z tuby.

Krok 2.

Zdjac czerwong nakrywke znajdujacg si¢ na
koncu strzykawki i usunac jag w bezpieczny
Sposob.

Nalezy delikatnie uchwycic i odciggnaé
policzek dziecka uzywajac palca i keiuka.
Wsuna¢ koniec strzykawki gleboko
pomiedzy wewnetrzng strong policzka a
dolne dzigsto.

Powoli wciskac tlok strzykawki do momentu
az si¢ zatrzyma.

Cala objetos¢ roztworu powinna zostaé
powoli podana do przestrzeni pomiedzy
dzigstem a policzkiem (do jamy ustnej).

Jezeli zostato to zalecone przez lekarza (w
przypadku wigkszych objetosci roztworu
i/lub mniejszych pacjentéw), mozna powoli
poda¢ okoto potowe roztworu na jedna
strong jamy ustnej, a nastgpnie reszt¢ na
drugg strong¢ jamy ustnej dziecka.
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Kiedy nalezy wezwa¢ karetke pogotowia

Nalezy ZAWSZE postgpowac zgodnie z zaleceniami udzielonymi przez lekarza
prowadzacego lub wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia. W razie jakichkolwiek
watpliwo$ci nalezy natychmiast wezwac¢ pomoc lekarska, gdy:

o napad nie ustgpi w ciggu 10 minut

o oproznienie strzykawki jest niemozliwe lub cze$¢ jej zawartosci si¢ rozlala

o oddech dziecka zwalnia lub zatrzymuje si¢, np. staje si¢ powolny i ptytki lub dziecku
siniejg usta

o zauwazono objawy ataku serca, ktére mogg obejmowac bol w klatce piersiowej lub bol
promieniujacy do szyi, barkow i w dot do lewego ramienia

o dziecko ma wymioty a napad nie ustgpi w ciagu 10 minut

o podano zbyt duza ilo$¢ leku BUCCOLAM i wystapity objawy przedawkowania,
obejmujace:

o  sennos¢, zmegczenie, uczucie wyczerpania,

splatanie lub uczucie dezorientacji,

brak odruchu kolanowego lub brak reakcji na uszczypnigcie,
trudnosci z oddychaniem (wolny lub ptytki oddech),

niskie ci$nienie krwi (zawroty glowy i1 poczucie omdlewania),
$piaczke.

O O O O O

Nalezy zachowac¢ strzykawke, aby moc ja pokazac personelowi karetki pogotowia lub
lekarzowi.

Nie podawa¢ wiekszej dawki leku, niz zalecona pacjentowi przez lekarza.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Plastikowa strzykawka doustna 5 mg/1 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

BUCCOLAM 5 mg roztwér do stosowania w jamie ustnej
midazolam

Dla dzieci w wieku od 1 roku do ponizej 5 lat

Wylacznie do podania na §luzowke jamy ustne;j.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5 mg

6. INNE

Wylacznie do jednorazowego uzytku.
Przed zastosowaniem nalezy zdja¢ nakrywke strzykawki doustne;j.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe (7,5 mg/1,5 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BUCCOLAM 7,5 mg roztwoér do stosowania w jamie ustnej
midazolam
Dla dzieci w wieku od 5 lat do ponizej 10 lat.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda ampulko-strzykawka doustna (1,5 ml) zawiera 7,5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do stosowania w jamie ustne;j.
4 ampulko-strzykawki doustne

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Wylacznie do podania na $luzowke jamy ustne;.
Kazda strzykawka przeznaczona jest wylgcznie do jednorazowego uzytku.
Przed zastosowaniem nalezy zdjac¢ nakrywke strzykawki doustnej w celu unikniecia udtawienia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Strzykawke doustng nalezy przechowywac¢ w ochronnej plastikowej tubie.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Shire Services BVBA
rue Montoyer 47
1000 Brussels

Belgia

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/709/003

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BUCCOLAM 7,5 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Etykieta plastikowej tuby 7,5 mg/1,5 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BUCCOLAM 7,5 mg roztwor do stosowania w jamie ustnej
midazolam
Dla dzieci w wieku od 5 lat do ponizej 10 lat

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Logo Shire

(3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

S. INNE

Wylacznie do podania na §luzowke jamy ustne;j.
Przed zastosowaniem nalezy zdja¢ nakrywke strzykawki doustne;.
Strzykawke doustng nalezy przechowywac¢ w ochronnej plastikowej tubie.

tutaj otwieraé

Podawanie leku
Nie wolno wstrzykiwa¢ leku BUCCOLAM. Nie wolno zakladaé igly na strzykawke.

Dawke stanowi cala zawarto$¢ jednej strzykawki. Nie nalezy podawac wiecej niz jedna dawke.
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Krok 1.

Uchwyci¢ plastikowg tubg, ztamac
zabezpieczenie na jednym z koncow i
wyciagna¢ korek. Wyjaé strzykawke z tuby.

Krok 2.

Zdjac czerwong nakrywke znajdujacg si¢ na
koncu strzykawki i usunac jag w bezpieczny
Sposob.

Nalezy delikatnie uchwycic i odciggngé
policzek dziecka uzywajac palca i kciuka.
Wsuna¢ koniec strzykawki gleboko
pomiedzy wewnetrzng strong policzka a
dolne dzigsto.

Powoli wciskac tlok strzykawki do momentu
az si¢ zatrzyma.

Cala objetos¢ roztworu powinna zostaé
powoli podana do przestrzeni pomiedzy
dzigstem a policzkiem (do jamy ustne;j).

Jezeli zostato to zalecone przez lekarza (w
przypadku wigkszych objetosci roztworu
i/lub mniejszych pacjentéw), mozna powoli
poda¢ okoto potowe roztworu na jedna
strong¢ jamy ustnej, a nastepnie reszte na
drugg strong jamy ustnej dziecka.
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Kiedy nalezy wezwa¢ karetke pogotowia

Nalezy ZAWSZE postgpowac zgodnie z zaleceniami udzielonymi przez lekarza
prowadzacego lub wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia. W razie jakichkolwiek
watpliwo$ci nalezy natychmiast wezwac¢ pomoc lekarska, gdy:

o napad nie ustgpi w ciggu 10 minut

o oproznienie strzykawki jest niemozliwe lub cze$¢ jej zawartosci si¢ rozlala

o oddech dziecka zwalnia lub zatrzymuje si¢, np. staje si¢ powolny i ptytki lub dziecku
siniejg usta

o zauwazono objawy ataku serca, ktdére moga obejmowac bol w klatce piersiowej lub bol
promieniujacy do szyi, barkow i w dot do lewego ramienia

o dziecko ma wymioty a napad nie ustgpi w ciaggu 10 minut

o podano zbyt duzg ilos¢ leku BUCCOLAM i wystapity objawy przedawkowania,
obejmujace:

o  sennos¢, zmeczenie, uczucie wyczerpania,

splatanie lub uczucie dezorientacji,

brak odruchu kolanowego lub brak reakcji na uszczypnigcie,
trudnosci z oddychaniem (wolny lub ptytki oddech),

niskie ci$nienie krwi (zawroty glowy i1 poczucie omdlewania),
$piaczke.

O O O O O

Nalezy zachowac¢ strzykawke, aby moc ja pokaza¢ personelowi karetki pogotowia lub
lekarzowi.

Nie podawa¢ wiekszej dawki leku, niz zalecona pacjentowi przez lekarza.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Plastikowa strzykawka doustna 7,5 mg/1,5 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

BUCCOLAM 7,5 mg roztwor do stosowania w jamie ustnej
midazolam

Dla dzieci w wieku od 5 lat do ponizej 10 lat.

Wylacznie do podania na §luzéwke jamy ustne;.

(2.  SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
7,5 mg
6. INNE

Wylacznie do jednorazowego uzytku.
Przed zastosowaniem nalezy zdja¢ nakrywke strzykawki doustne;.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe (10 mg/2 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BUCCOLAM 10 mg roztwor do stosowania w jamie ustnej
midazolam
Dla dzieci w wieku od 10 lat do ponizej 18 Iat.

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda ampulko-strzykawka doustna (2 ml) zawiera 10 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do stosowania w jamie ustne;.
4 ampulko-strzykawki doustne

|5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Wylacznie do podania na §luzowke jamy ustne;j.
Kazda strzykawka przeznaczona jest wylgcznie do jednorazowego uzytku.
Przed zastosowaniem nalezy zdja¢ nakrywke strzykawki doustnej w celu uniknigcia udlawienia.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Strzykawke doustng nalezy przechowywaé w ochronnej plastikowej tubie.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Shire Services BVBA
rue Montoyer 47
1000 Brussels

Belgia

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/709/004

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

BUCCOLAM 10 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Etykieta plastikowej tuby 10 mg/2 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BUCCOLAM 10 mg roztwor do stosowania w jamie ustnej
midazolam
Dla dzieci w wieku od 10 lat do ponizej 18 Iat.

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Logo Shire

(3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

S. INNE

Wylacznie do podania na §luzowke jamy ustne;j.
Przed zastosowaniem nalezy zdja¢ nakrywke strzykawki doustne;j.
Strzykawke doustng nalezy przechowywac¢ w ochronnej plastikowej tubie.

tutaj otwieraé

Podawanie leku
Nie wolno wstrzykiwa¢ leku BUCCOLAM. Nie wolno zakladaé igly na strzykawke.

Dawke stanowi cala zawarto$¢ jednej strzykawki. Nie nalezy podawac wiecej niz jedna dawke.
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Krok 1.

Uchwyci¢ plastikowg tubg, ztamac
zabezpieczenie na jednym z koncow i
wyciagna¢ korek. Wyjaé strzykawke z tuby.

Krok 2.

Zdjac czerwong nakrywke znajdujacg si¢ na
koncu strzykawki i usunac jag w bezpieczny
Sposob.

Nalezy delikatnie uchwycic i odciggngé
policzek dziecka uzywajac palca i keiuka.
Wsuna¢ koniec strzykawki gleboko
pomiedzy wewnetrzng strong policzka a
dolne dzigsto.

Powoli wciskac tlok strzykawki do momentu
az si¢ zatrzyma.

Cala objetos¢ roztworu powinna zostaé
powoli podana do przestrzeni pomiedzy
dzigstem a policzkiem (do jamy ustnej).

Jezeli zostato to zalecone przez lekarza (w
przypadku wigkszych objetosci roztworu
i/lub mniejszych pacjentéw), mozna powoli
poda¢ okoto potowe roztworu na jedna
strong¢ jamy ustnej, a nastepnie reszte na
drugg strong¢ jamy ustnej dziecka.
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Kiedy nalezy wezwa¢ karetke pogotowia

Nalezy ZAWSZE postgpowac zgodnie z zaleceniami udzielonymi przez lekarza
prowadzacego lub wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia. W razie jakichkolwiek
watpliwo$ci nalezy natychmiast wezwac¢ pomoc lekarska, gdy:

o napad nie ustgpi w ciggu 10 minut

o oproznienie strzykawki jest niemozliwe lub czg$¢ jej zawartosci si¢ rozlala

o oddech dziecka zwalnia lub zatrzymuje si¢, np. staje si¢ powolny i ptytki lub dziecku
siniejg usta

o zauwazono objawy ataku serca, ktére mogg obejmowac bol w klatce piersiowej lub bol
promieniujacy do szyi, barkow i w dot do lewego ramienia

o dziecko ma wymioty a napad nie ustgpi w ciaggu 10 minut

o podano zbyt duzg ilos¢ leku BUCCOLAM i wystapity objawy przedawkowania,
obejmujace:

o  sennos¢, zmegczenie, uczucie wyczerpania

splatanie lub uczucie dezorientacji

brak odruchu kolanowego lub brak reakcji na uszczypnigcie,
trudnosci z oddychaniem (wolny lub ptytki oddech),

niskie ci$nienie krwi (zawroty glowy i1 poczucie omdlewania),
$piaczke.

O O O O O

Nalezy zachowac¢ strzykawke, aby moc ja pokazac personelowi karetki pogotowia lub
lekarzowi.

Nie podawa¢ wiekszej dawki leku, niz zalecona pacjentowi przez lekarza.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Plastikowa strzykawka doustna 10 mg/2 ml

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

BUCCOLAM 10 mg roztwor do stosowania w jamie ustnej
midazolam

Dla dzieci w wieku od 10 lat do ponizej 18 Iat.

Wylacznie do podania na §luzéwke jamy ustne;.

(2.  SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 mg

6. INNE

Wylacznie do jednorazowego uzytku.
Przed zastosowaniem nalezy zdja¢ nakrywke strzykawki doustne;.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

BUCCOLAM 2,5 mg roztwor do stosowania w jamie ustnej
dla dzieci w wieku od 3 miesiecy do ponizej 1 roku

BUCCOLAM 5 mg roztwor do stosowania w jamie ustnej
dla dzieci w wieku od 1 roku do ponizej 5 lat

BUCCOLAM 7,5 mg roztwor do stosowania w jamie ustnej
dla dzieci w wieku od 5 lat do ponizej 10 lat

BUCCOLAM 10 mg roztwor do stosowania w jamie ustnej
dla dzieci w wieku od 10 lat do ponizej 18 lat

Midazolam

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innemu dziecku, nawet jesli objawy jego choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek BUCCOLAM i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku BUCCOLAM
Jak podawa¢ lek BUCCOLAM

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek BUCCOLAM

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR e

1. Co to jest lek BUCCOLAM i w jakim celu si¢ go stosuje

BUCCOLAM zawiera substancj¢ leczniczg nazywang midazolamem. Midazolam nalezy do grupy
lekow znanych jako benzodiazepiny

Lek BUCCOLAM stosowany jest w celu zatrzymania naglych, przedtuzonych napadow drgawkowych
u niemowlat, matych dzieci, dzieci i mlodziezy (od 3 miesi¢cy do ponizej 18 lat)

U niemowlat w wieku od 3 miesigcy do ponizej 6 miesiecy lek ten wolno stosowaé jedynie w szpitalu,
gdzie mozliwe jest monitorowanie stanu pacjenta oraz dostgpny jest sprzet do reanimacji.

Lek BUCCOLAM moze by¢ podawany przez rodzicow/opiekunow jedynie wowczas, gdy u dziecka
zostala rozpoznana padaczka.
2. Informacje wazne przed podaniem leku BUCCOLAM

Kiedy nie podawaé¢ leku BUCCOLAM

o Jesli pacjent ma uczulenie na midazolam, benzodiazepiny (takie jak diazepam) lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
o jesli pacjent ma chorobg nerwdw i migéni powodujgca ostabienie migsni (miastenia gravis);
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o jesli pacjent ma powazne trudnosci z oddychaniem w spoczynku (lek BUCCOLAM moze
zwigkszac trudnosci z oddychaniem);

o jesli pacjent ma chorobe, podczas ktorej czeste sg zaburzenia oddychania w czasie snu (zespot
bezdechu sennego);

o jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed podaniem leku BUCCOLAM nalezy omowic to z lekarzem, jesli pacjent ma:
o problemy z nerkami, watrobg lub sercem;

o chorobe ptuc, ktora powoduje stale wystepujace trudnosci z oddychaniem.

Lek ten moze rowniez powodowaé, ze pacjenci zapominajg, co si¢ dzialo po jego zazyciu. Po podaniu
leku pacjentow nalezy doktadnie obserwowac.

Nalezy unika¢ podawania leku pacjentom, ktorzy naduzywajg alkoholu lub lekow.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego lub zaburzeniami czynnosci serca moga
by¢ czestsze zagrazajace zyciu zdarzenia, zwlaszcza po podaniu duzych dawek leku BUCCOLAM.

Dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy: lek BUCCOLAM nie powinien by¢ podawany dzieciom w wieku
ponizej 3 miesigcy, poniewaz brak petnej informacji dla tej grupy wiekowe;.

Jezeli nie ma pewnosci, czy jakikolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta, przed podaniem tego
leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek BUCCOLAM a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. W razie jakichkolwiek
watpliwosci, czy jaki$ inny zazywany przez pacjenta lek nie ma negatywnego wptywu na stosowanie
leku BUCCOLAM, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jest to niezmiernie wazne, poniewaz jednoczesne przyjmowanie wiecej niz jednego leku moze nasili¢
lub ostabi¢ dziatanie tych lekow.

Dziatanie leku BUCCOLAM moga nasili¢ leki takie jak:

o leki przeciwpadaczkowe (stosowane w leczeniu padaczki), np. fenytoina

o antybiotyki, np. erytromycyna, klarytromycyna

o leki przeciwgrzybiczne, np. ketokonazol, worikonazol, flukonazol, itrakonazol, posakonazol

o leki stosowane w leczeniu wrzodéw zotadka i dwunastnicy, np. cymetydyna, ranitydyna i
omeprazol

leki stosowane w leczeniu nadcis$nienia tetniczego krwi, np. diltiazem, werapamil
niektore leki stosowane w leczeniu HIV 1 AIDS, np. sakwinawir, potaczenie
lopinawir/rytonawir

narkotyczne leki przeciwbolowe (bardzo silne $rodki przeciwbolowe), np. fentanyl
leki stosowane do zmniejszenia ilosci thuszczow we krwi, np. atorwastatyna

leki stosowane w leczeniu nudnosci, np. nabilon

leki nasenne

leki przeciwdepresyjne o dziataniu uspokajajgcym (leki stosowane w leczeniu depresji
wywolujace sennos¢)

leki uspokajajace

o leki znieczulajace (stosowane w celu ztagodzenia bolu)

o leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii)
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Dziatanie leku BUCCOLAM moga ostabia¢ leki takie jak:

o ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

. ksantyny (stosowane w leczeniu astmy)

o dziurawiec (lek roslinny). Nalezy go unika¢ u pacjentow przyjmujacych lek BUCCOLAM.

Lek BUCCOLAM moze tez nasila¢ dziatanie niektorych lekow zwiotczajacych migsnie, np. baklofenu
(powodujac wzmozong sennos¢). Lek Buccolam moze réwniez zahamowac wlasciwe dziatanie
niektorych lekow, np. lewodopy (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona).

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty w celu uzyskania informacji, ktérych lekéw nalezy
unika¢ w czasie stosowania leku BUCCOLAM.

Stosowanie leku BUCCOLAM z jedzeniem i piciem
W trakcie przyjmowania leku BUCCOLAM nie wolno pi¢ alkoholu. Alkohol moze nasila¢
uspokajajace dziatanie leku i powodowa¢ wzmozong sennosc.

W trakcie przyjmowania leku BUCCOLAM nie wolno pi¢ soku grapefruitowego. Sok grapefruitowy
moze wzmacnia¢ uspokajajace dziatanie leku i powodowa¢ wzmozong sennosc.

Ciaza
Jesli pacjentka, ktorej zostanie podany lek, jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w
cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Podawanie duzych dawek leku BUCCOLAM w ostatnich 3 miesigcach cigzy moze powodowac
zaburzenia rytmu serca u nienarodzonego dziecka. Dzieci matek, ktore w trakcie porodu przyjely ten
lek, mogg urodzic si¢ ze stabym odruchem ssania, z trudno$ciami z oddychaniem oraz stabym
napigciem migsniowym.

Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersig. Niewielkie ilosci leku BUCCOLAM
moga przenika¢ do mleka matki, jednak przerywanie karmienia piersig wcale nie musi by¢ konieczne.
Lekarz zadecyduje, czy po podaniu tego leku pacjentka moze karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek BUCCOLAM moze powodowac u pacjenta senno$¢, zapominanie lub ostabia¢ koncentracje i
koordynacjg. Takie dzialanie moze zaburza¢ wykonywanie wyuczonych czynnosci, takich jak
prowadzenie pojazdow, jazda na rowerze lub obstugiwanie maszyn.

Po przyjeciu tego leku pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ na rowerze ani obstugiwac
maszyn do czasu calkowitego powrotu sprawnosci. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, gdy
potrzebne sg dalsze informacje.

3. Jak podawaé lek BUCCOLAM

Ten lek nalezy zawsze podawac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie:

Lekarz prowadzacy przepisze dziecku odpowiednig dawke leku BUCCOLAM, zasadniczo
odpowiadajacg wiekowi dziecka. Rézne dawki oznaczono réznymi kolorami, co pokazano na pudetku,
tubie i strzykawce zawierajacej lek.
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W zalezno$ci od wieku, dziecko bedzie otrzymywac¢ jedna z ponizszych dawek, z opakowania
oznaczonego specjalnym kolorem:

od 3 miesigcy do mniej niz 1 roku zycia: 2,5 mg - opakowanie oznaczone kolorem zoltym

od 1 roku do mniej niz 5 roku zycia: 5 mg - opakowanie oznaczone kolorem niebieskim

od 5 lat do mniej niz 10 roku zycia: 7,5 mg - opakowanie oznaczone kolorem fioletowym

od 10 lat do mniej niz 18 roku zycia: 10 mg - opakowanie oznaczone kolorem pomaranczowym.
Dawke stanowi cala zawarto$¢ jednej strzykawki doustnej. Nie nalezy podawa¢ wiecej niz jedna
dawke.

Mate dzieci w wieku od 3 miesigcy do ponizej 6 miesigcy powinny by¢ leczone jedynie w warunkach
szpitalnych, gdzie mozliwe jest monitorowanie stanu pacjenta oraz dostepny jest sprzet do reanimacji.

Przygotowanie do podania leku

Jezeli dziecko ma napad, nalezy pozwoli¢ na swobodne poruszanie si¢ ciata, nie nalezy
powstrzymywac ruchow. Dziecko nalezy przenies¢ tylko w razie zagrozenia, np. gdy znajduje si¢ w
poblizu glebokiej wody, ognia lub ostrych przedmiotow.

Nalezy zabezpieczy¢ glowe dziecka czym$ migkkim, na przyktad poduszka lub kladac ja na swoich
kolanach.

Nalezy sprawdzi¢, czy dawka leku jest prawidlowa i odpowiada wiekowi dziecka.
Podawanie leku BUCCOLAM

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, aby pokazali, jak przyjmowac lub
podawac ten lek. W razie watpliwosci nalezy zawsze zwroci¢ si¢ do nich o poradg.

Informacja, jak podawac¢ ten lek, znajduje si¢ rowniez na etykiecie tuby.
Nie wolno wstrzykiwa¢ leku BUCCOLAM. Nie wolno zakladaé igly na strzykawke.

Krok 1.

Uchwyci¢ plastikowg tubg, ztamac
zabezpieczenie na jednym z koncow i
wyciagna¢ korek. Wyjaé strzykawke z tuby.
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Krok 2.

Zdjac czerwong nakrywke znajdujacg si¢ na
koncu strzykawki i usunac jag w bezpieczny
Sposob.

Kciukiem i palcem delikatnie uchwycic i
odciagnac policzek dziecka. Wsuna¢ koniec
strzykawki gleboko pomiedzy wewnetrzng
strong policzka a dolne dzigsto.

Krok 4.
PN Powoli wciska¢ ttok strzykawki do momentu
az si¢ zatrzyma.
pai~ 2
( — Cala objetos¢ roztworu powinna zostaé
. powoli podana do przestrzeni pomiedzy
Y./ dzigstem a policzkiem (do jamy ustne;).

T Jezeli zostato to zalecone przez lekarza (w
_"_._T-M przypadku wigkszych objetosci roztworu
T T i/lub mniejszych pacjentéw), mozna powoli

s poda¢ okoto potowe roztworu na jedna
/y/ strong¢ jamy ustnej, a nastgpnie reszte na
drugg strong¢ jamy ustnej dziecka.
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Kiedy nalezy wezwa¢ karetke pogotowia

Nalezy ZAWSZE postepowac zgodnie z zaleceniami udzielonymi przez lekarza prowadzacego lub
wykwalifikowanego pracownika shuzby zdrowia. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy
natychmiast wezwa¢ pomoc lekarska, gdy:

o napad nie ustgpi w ciggu 10 minut

o oproznienie strzykawki jest niemozliwe lub cze$¢ jej zawartosci si¢ rozlala

o oddech dziecka zwalnia lub zatrzymuje si¢, np. staje si¢ powolny i ptytki lub dziecku sinieja
usta

o zauwazono objawy ataku serca, ktore mogg obejmowac bol w klatce piersiowej lub bol
promieniujacy do szyi, barkéw 1 w dot do lewego ramienia

o dziecko ma wymioty a napad nie ustgpi w ciggu 10 minut

o podano zbyt duzg ilo$¢ leku BUCCOLAM i wystapily objawy przedawkowania, do ktorych
nalezy:

o  sennos¢, zmeczenie, uczucie wyczerpania,

splatanie lub uczucie dezorientacji,

brak odruchu kolanowego lub brak reakcji na uszczypnigcie,
trudnosci z oddychaniem (zwolniony lub ptytki oddech),
niskie ci$nienie krwi (zawroty glowy i poczucie omdlewania),
$pigczka.

O O O O O

Nalezy zachowac¢ strzykawke, aby moc ja pokazac personelowi karetki pogotowia lub lekarzowi.
Nie podawa¢ wickszej dawki leku, niz zalecona pacjentowi przez lekarza.

Jesli dziecko ma wymioty

o Nie nalezy podawac pacjentowi kolejnej dawki leku BUCCOLAM.

o Jezeli napad nie ustgpi w ciggu 10 minut, nalezy wezwac karetke pogotowia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy, zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Powazne dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zadzwoni¢ po karetke pogotowia, jezeli u

pacjenta wystapia:

o powazne trudnosci z oddychaniem, np. zwolniony i ptytki oddech lub zasinione usta. W bardzo
rzadkich przypadkach oddychanie moze ustac;
o atak serca. Objawy mogg obejmowac bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowaé do

szyi, barkéw 1 w dot do lewego ramienia dziecka.

Inne dzialania niepozadane
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Czgste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb):
o mdtosci i wymioty

o sennos$¢ i utrata przytomnosci

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):
. wysypka, pokrzywka (pokrzywka grudkowata), $wiad
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Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob):

o pobudzenie, niepokdj, wrogos¢, gniew lub agresja, pobudzenie, splatanie, euforia (nadmierne
uczucie szczescia lub pobudzenia) lub omamy (widzenie i styszenie rzeczy, ktore nie istnieja)
Kurcze mieéni i drgawki migsni (drzenia mig$ni, ktérych nie mozna opanowac)

Ograniczona $wiadomo§¢

Bol gltowy

Zawroty glowy

Trudnosci w koordynacji migsniowej

Napady (konwulsje)

Czasowa utrata pamieci. Dlugo$¢ jej trwania zalezy od ilosci przyjetego przez pacjenta leku
BUCCOLAM.

Niskie cisnienie krwi, niskie tetno serca lubzaczerwienie twarzy i szyi (uderzenia goraca)
Kurcz glosni (zacisnigcie strun glosowych powodujace trudnosci w oddychaniu i gtosny
oddech)

Zaparcia

Sucho$¢ w jamie ustnej

Zmeczenie

Czkawka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek BUCCOLAM

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na pudelku tekturowym, tubie
oraz strzykawce doustnej po: Termin waznosci (EXP) lub EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Przechowywac strzykawke doustng w plastikowej tubie.

Nie stosowac tego leku, jesli opakowanie zostato uprzednio otwarte lub uszkodzone.

Wyrzucanie strzykawek doustnych

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek BUCCOLAM

o Substancja czynna leku jest midazolam

o Kazda 2,5 mg amputko-strzykawka doustna zawiera 2,5 mg midazolamu (w postaci
chlorowodorku) w 0,5 ml roztworu.

o Kazda 5 mg amputko-strzykawka doustna zawiera 5 mg midazolamu (w postaci
chlorowodorku) w 1 ml roztworu.

o Kazda 7,5 mg amputko-strzykawka doustna zawiera 7,5 mg midazolamu (w postaci

chlorowodorku) w 1,5 ml roztworu.
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o Kazda 10 mg ampulko-strzykawka doustna zawiera 10 mg midazolamu (w postaci
chlorowodorku) w 2 ml roztworu.

Pozostate sktadniki to sodu chlorek, woda do wstrzykiwan, kwas chlorowodorowy i sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek BUCCOLAM i co zawiera opakowanie

2,5 mg - opakowanie oznaczone kolorem zo6ttym dla pacjenta od 3 miesigcy do mniej niz 1 roku zycia
5 mg - opakowanie oznaczone kolorem niebieskim dla pacjenta od 1 roku do mniej niz 5 roku zycia
7,5 mg - opakowanie oznaczone kolorem fioletowym od 5 lat do mniej niz 10 roku zycia

10 mg - opakowanie oznaczone kolorem pomaranczowym dla pacjenta od 10 lat do mniej niz 18 roku
zycia

Lek BUCCOLAM roztwor do stosowania w jamie ustnej to przezroczysty, bezbarwny ptyn do
podawania na $luzéwke jamy ustnej. Dostarczany jest w oranzowej amputko-strzykawce do
jednorazowego uzytku. Kazda strzykawka doustna jest oddzielnie zapakowana w ochronng plastikowa
tube. Lek BUCCOLAM dostepny jest w pudetkach tekturowych zawierajacych 4 amputko-strzykawki
doustne/tuby (kazda zawierajaca t¢ samg dawke).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Shire Services BVBA

rue Montoyer 47

1000 Brussels

Belgia
medinfoeuceemea@shire.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu
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