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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Buccolam
midazolamum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Buccolam. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku Buccolam.

Co je Buccolam?

Buccolam je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku midazolam. Je k dispozici jako ,oralni
roztok™ (roztok podavany na stranu Ust do prostoru mezi dasni a tvari) v predplnénych injekc¢nich
stfikackach. Kazda injekcni stfikacka obsahuje 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg nebo 10 mg midazolamu.

K cemu se pripravek Buccolam pouziva?

PFipravek Buccolam se pouziva k zastaveni dlouhotrvajicich, akutnich (nahlych) konvulzivnich zachvatl
u déti a dospivajicich (od 3 mésict do méné nez 18 let véku).

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Buccolam pouziva?

Pripravek Buccolam je podavan na stranu Ust ditéte. Doporucena davka je v rozmezi 2,5 mg az 10 mg,
a to v zavislosti na véku ditéte.

Cely obsah predem naplnéné injek¢ni strikacky by mél byt podan do prostoru mezi dasni a tvari. Pokud
je to nezbytné, mize byt davka rozdélena na obé strany Ust.

Pecujici osoby nebo rodice by méli pfipravek Buccolam podavat pouze tehdy, jestlize jiz u ditéte byla
diagnostikovana epilepsie.
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Pecujici osoby by mély ditéti podat pouze jednu davku. Jestlize se zachvat do 10 minut od podani
pfipravku Buccolam nezastavi, mély by okamzité vyhledat Iékarskou pomoc.

U déti od t¥i do Sesti mésicl by mél byt pFipravek Buccolam podavan pouze v nemocnici, kde je
k dispozici vybaveni pro resuscitaci a monitorovani pacientd z divodu zvy$eného rizika respiraéniho
Utlumu (inhibice dychani).

Jak pripravek Buccolam pisobi?

Lé¢ivou latkou v pripravku Buccolam je midazolam, benzodiazepin, ktery plsobi jako antikonvulzivum.
Kiele jsou zplsobeny nadmérnou elektrickou aktivitou v mozku. PFipravek Buccolam se vaZe na
receptory pro neurostransmiter GABA v mozku a aktivuje je. Neurotransmitery typu GABA jsou
chemické latky, které umoznuji nervovym burikam spole¢né komunikovat. V mozku se GABA ucastni
tlumeni elektrické aktivity. Aktivaci GABA receptor( pFipravek Buccolam zvysuje G¢inky GABA, coZ
vede k zastavé zachvatu.

Jak byl pripravek Buccolam zkouman?

Spolecnost predlozila vysledky péti klicovych studii z publikované literatury. Tyto studie se zaméruji na
déti s akutnimi zachvaty a srovnavaji Ucinek midazolamu podavaného oralné s ucinky diazepamu
(jiného benzodiazepinu) pfi intravenéznim (nitroZilnim) nebo rektalnim (do konec¢niku) podani. Ve
Ctyfech z téchto studii byl ordlné podavany midazolam porovnan s rektalné podavanym diazepamem a
meéfitkem Ucinnosti byla schopnost éCiva zachvat do 10 minut zastavit. Pata studie srovnavala bukalné
podavany midazolam s intravendzné podavanym diazepamem, pficemz méfritkem ucinnosti byla
schopnost IéCiva zastavit zachvat do 5 minut.

Jaky pfinos pFipravku Buccolam byl prokazan v pribéhu studii?

Zpravy z publikované literatury potvrzuji, Ze oralné podavany midazolam je pFi ukonéovani zachvatd
u déti uginny. Ve ¢étyfech studiich byla G&innost oradlné podavaného midazolamu p¥i ukonéeni zachvatl
do 10 minut 65 %az 78 % ve srovnani se 41 % az 85 % u déti, kterym byl diazepam aplikovan
rektalné. Pfi srovnani bukalné podavaného midazolamu a intraven6zné podavaného diazepamu byly
vysledky velmi podobné.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Buccolam?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Buccolam (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10)
jsou sedace (Utlum), somnolence (ospalost), snizena hladina védomi, respirac¢ni Utlum, nauzea
(nevolnost) a zvraceni. Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink{ hlagenych v souvislosti s ptipravkem
Buccolam je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Buccolam by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na midazolam,
benzodiazepiny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku. Pfipravek se nesmi pouzivat

u pacientd trpicich myasthenia gravis (onemocné&nim zpUsobujicim svalovou slabost), té&zkou dechovou
nedostateénosti (plicnim onemocnénim, které zplsobuje obtizné dychani), syndromem spankové
apnoe (Casté preruseni dychani béhem spanku) nebo zavaznymi problémy s jatry.

Na zakladé ceho byl pripravek Buccolam schvalen?

Na zakladé predlozenych studii dospél vybor CHMP k zavéru, Ze pripravek Buccolam je pfi ukonceni
akutnich, dlouhotrvajicich konvulzivnich zachvatl u déti minimalné stejné Gcinny jako stavajici 1é¢ba.
A&koli nastup plsobeni intravendznich Ié¢iv po injekci mize byt rychlejéi, je nezbytny uréity ¢as pro

Buccolam
Strana2/3



vytvoreni Zilniho pfistupu, a to zvlasté u déti. Vyhodou pfipravku Buccolam je rychlejsi a snazsi podani
neZ u lédiv podavanych rektalné nebo intravenézné. Co se tyée nezadoucich Gc&inkd, 1é¢ivo mize
zplsobit respiracni Gtlum podobné jako dal$i srovnatelnd 1é¢iva, ale ten je obvykle dobre tolerovan.
Vybor CHMP proto rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Buccolam prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby
mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Buccolam

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Buccolam platné v celé Evropské unii dne
5. zafri 2011.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Buccolam je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o IéCbé pFipravkem Buccolam naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého |Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2011.
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