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Buccolam(midazolam)
Prehled pro pripravek Buccolam a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Buccolam a k cemu se pouziva?

Buccolam je IéCivy pFipravek pouzivany k zastaveni dlouhotrvajicich, akutnich (nahlych) konvulzivnich
zachvatl u dospélych a déti od 3 mésicd véku. Rodi¢e nebo pelujici osoby jej mohou podat pouze
v pfipadé, ze u pacienta jiz byla diagnostikovana epilepsie.

U kojencl mezi 3-6 mésici vé&ku by mél byt ptipravek Buccolam podavan pouze v nemocni¢nim
prostredi, kde je dostupné resuscitacni vybaveni a kde je mozné pacienta monitorovat.

Pripravek Buccolam obsahuje léCivou latku midazolam.
Jak se pripravek Buccolam pouziva?

Vydej pfipravku Buccolam je vazan na lékarsky predpis a pfipravek je k dispozici jako ,oromukosalni
roztok" (roztok podavany na stranu Ust do prostoru mezi dasni a tvafi) v predplnénych injekcnich
stfikackach.

Davka zavisi na véku pacienta. Cely obsah pfedem naplnéné injekéni stfikacky by mél byt podéan
pomalu do prostoru mezi désni a tvari. Pokud je to nezbytné, mize byt davka rozdélena na obé strany
ust.

Pecujici osoby by mély podat pouze jednu davku pfipravku Buccolam. Pokud zachvat neskoncni do
10 minut po podani pfipravku Buccolam, je nutné okamzité vyhledat Iékafskou pomoc. Pokud se
zachvaty znovu objevi po pocatecni odpovédi, nelze druhou nebo opakovanou davku podat bez
konzultace s Iékafem.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Buccolam naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci lékarnika.
Jak pfFipravek Buccolam ptlisobi?

Lécivou latkou v pFipravku Buccolam je midazolam, benzodiazepin, ktery plsobi jako antikonvulzivum.
KFece jsou zplsobeny nadmérnou elektrickou aktivitou v mozku. Piipravek Buccolam se vaZe na
receptory neurotransmiteru GABA v mozku a aktivuje je. Neurotransmitery typu GABA jsou chemické
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latky, které umoznuji vzajemnou komunikaci nervovych bunék. V mozku se GABA podileji na snizovani
elektrické aktivity. Aktivaci jejich receptorl midazolam zvysuje G¢inky GABA, co? zastavi kiece.

Jaké pFinosy pFipravku Buccolam byly prokazany v priibéhu studii?

Déti

Pét hlavnich studii z publikované literatury se zamérovalo na déti s akutnimi kifreCemi a porovnavalo
ucinky oromukosalné podavaného midazolamu s ucinky diazepamu (jiného benzodiazepinu) podaného
intravendzné (do zily) nebo rektalné (do konecniku). Ve Ctyfech z téchto studii byl oromukosalné
podavany midazolam porovnan s rektalné poddvanym diazepamem a prokazalo se, Ze oromukosalni
midazolam byl schopen zastavit zachvat do 10 minut u 65 az 78 % déti ve srovnani s 41 az 85 % déti,
kterym byl podan rektaini diazepam. Pata studie srovnavala bukalné podavany midazolam

s intraven6zné podédvanym diazepamem, pricemz obé IéCby byly podobné Gcinné a zastavovaly zachvat
do 5 minut.

Dospéli

Byla provedena studie, kterd zjistovala, jak se pfipravek Buccolam chova v téle, pfi¢emz byly
zohlednény rozdily, jako je télesnd hmotnost, v&k a dalsi faktory, které mohou ovlivnit jeho plsobeni.
Udaje ukazaly, Ze pokud je tento Ié¢ivy pFipravek v doporu¢enych davkach podavéan dospélym, jsou
hladiny midazolamu v krvi srovnatelné s hladinami zjist&nymi u déti. Na zakladé téchto udaji se
ocekava, ze pripravek Buccolam bude u dospélych plsobit podobné jako u déti.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Buccolam?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Buccolam je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pfipravku Buccolam (které mohou postihnout vice nez 1 pacienta
z 10) patfi sedace (navozeni ospalosti), somnolence (ospalost), snizené hladiny védomi, respiracni
Utlum (dychaci potize), nauzea (pocit na zvraceni) a zvraceni.

Pripravek Buccolam nesméji uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na midazolam,
benzodiazepiny nebo na kteroukoli dal$i slozku pFipravku. Piipravek se nesmi pouzivat u pacientt
trpicich myasthenia gravis (onemocné&nim zpUsobujicim svalovou slabost), t&Zkou dechovou
nedostatecnosti (plicnim onemocnénim, které zplsobuje obtizné dychani), syndromem spénkové
apnoe (Castym prerusenim dychani béhem spanku) nebo zavaznymi jaternimi potizemi.

Na zakladé ceho byl pripravek Buccolam registrovan v EU?

Na zéklad& vysledk( predloZzenych studii dospéla Evropska agentura pro |é&ivé pFipravky k zavéru, ze
pfipravek Buccolam je pfi zastavovani akutnich, dlouhotrvajicich konvulzivnich zachvatd u déti
minimalné stejné G¢inny jako stavajici 1é¢ba. A&koli nastup plsobeni intravendéznich 1é&iv po injekci
mdZe byt rychlejsi, vytvoFeni Zilniho pFistupu vyZaduje uréity &as, a to zvlasté u déti. Vyhodou
pripravku Buccolam je rychlejsi a snazsi podani nez u IéCiv podavanych rektalné nebo intravenoézné.

Co se ty¢e nezaddoucich G¢inkd, tento 1é¢ivy pripravek mize zplsobit respiraéni Utlum podobné jako
dalsi srovnatelna Iéciva, ale je obvykle dobfe snasen. Na zakladé toho, jak tento IéCivy pFipravek
plsobi, je jeho profil Gcinnosti a bezpe¢nosti u dospélych povazovan za stejny jako u déti. Evropska
agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Buccolam prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Buccolam?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Buccolam, ktera by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouZivani pripravku Buccolam pribézné sledovany.
Podezifeni na nezadouci Uucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Buccolam jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Buccolam

Pfipravku Buccolam bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 5. zafi 2011.

Dalsi informace o pripravku Buccolam jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/buccolam.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2024.
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