VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

BUCCOLAM 2,5 mg munnholslausn
BUCCOLAM 5 mg munnholslausn
BUCCOLAM 7,5 mg munnholslausn
BUCCOLAM 10 mg munnholslausn
2. INNIHALDSLYSING

BUCCOLAM 2,5 mg munnholslausn

Hver &fyllt inntékusprauta inniheldur 2,5 mg af midazélami (sem hydroklérid) i 0,5 ml af lausn.

BUCCOLAM 5 mg munnholslausn

Hver &fyllt inntékusprauta inniheldur 5 mg af midazélami (sem hydroklérid) i 1 ml af lausn.

BUCCOLAM 7,5 mg munnholslausn

Hver &fyllt inntékusprauta inniheldur 7,5 mg af midazélami (sem hydroklérid) i 1,5 ml af lausn.

BUCCOLAM 10 mg munnholslausn

Hver afyllt inntokusprauta inniheldur 10 mg af midazélami (sem hydroklérid) i 2 ml af lausn.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Munnholslausn

Teer litlaus lausn

pH 2,9 til 3,7

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medferd langvarandi bradra krampafloga hja ungbdrnum, smabérnum, bérnum og unglingum
(3 ménada til <18 éara).

Foreldrar/umonnunaradilar mega eingéngu nota BUCCOLAM handa sjuklingum sem hafa verio
greindir med flogaveiki.

Hja ungbornum & aldrinum 3-6 manada skal medferd fara fram & sjukrahisi par sem haegt er ad hafa
eftirlit og endurlifgunarbunadur er adgengilegur. Sja kafla 4.2.



4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Stadladir skammtar eru eftirfarandi:

Aldursbil Skammtur Litur merkimida
3 til 6 manada 2,5mg Gulur
A sjlkrahusi
>6 manada til <1 ars 2,5 mg Gulur
1 arstil <5 ara 5mg Bléar
5 ara til <10 éra 7,5 mg Fj6lublér
10 ara til <18 éara 10 mg Appelsinugulur

Umonnunaradilar eiga adeins ad gefa einn skammt af midazélami. Ef krampar standa lengur en

10 minatur eftir ad midazdlam er gefid verdur ad hringja i neyoarlinuna eftir leeknishjalp og einnig ber
ad lata heilbrigaisstarfsmann hafa tdmu sprautuna til ad syna hve stéran skammt sjuklingurinn hefur
fengid.

Ekki skal gefa annan eda endurtekinn skammt pegar krampar koma fram aftur eftir ad sjuklingurinn
hefur svarad lyfjagjofinni, nema samkveemt leeknisradi (sja kafla 5.2).

Sérstakir sjuklingahdépar

Skert nyrnastarfsemi

Engin porf er & adlogun skammta. Hins vegar skal nota BUCCOLAM med varud hjé sjuklingum med
langvinna nyrnabilun par sem brotthvarfi midaz6lams getur seinkad og ahrif lyfsins varad lengur (sja
kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Skert lifrarstarfsemi dregur Ur Gthreinsun midaz6lams og lengir par med endanlegan helmingunartima.
par med getur Klinisk verkun verid aukin og stadid lengur og pvi er maelt med nakvemu eftirliti med
kliniskum &hrifum og lifsmérkum eftir ad sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi er gefid midazélam
(sja kafla 4.4).

BUCCOLAM er ekki a&tlad sjuklingum med verulega skerdingu & lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).

Born

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun midazélams hja bérnum & aldrinum 0 til 3 manada.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

BUCCOLAM er til notkunar i munnhol. Gefa skal allan skammtinn af lausninni haegt og rélega i bilid
milli tanngdmsins og Kinnarinnar. Fordast skal ad lyfid fari i barkakyli og barka til ad koma i veg fyrir
asvelgingu lyfsins fyrir slysni. Ef naudsynlegt er (begar um stéran skammt er ad reeda og/eda litinn
sjukling) skal gefa um pad bil helminginn af skammtinum hagt og rélega i munnholid 68rum megin
og sidan hinn helminginn haegt og rélega hinum megin.

Sja nakveemar leidbeiningar i kafla 6.6 um hvernig & ad gefa Iyfid.

Varudarrddstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhondlad eda gefio

Hvorki nal, edaleggur né annar bunadur etladur til inndzlingar i likamann méa vera festur vid
inntokusprautuna.

BUCCOLAM er ekki etlad til notkunar i blazd.



Fjarlzegja skal hettuna af inntdkusprautunni fyrir notkun til ad koma i veg fyrir heettu 4 ad
ondunarvegur lokist.

4.3  Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, benzddiazepinum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

Vodvaslensfar.

Verulega skert éndunarstarfsemi.

Kafisvefn.

Verulega skert lifrarstarfsemi.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ondunarbilun

Nota skal midazélam med vard hja sjuklingum med langvinna éndunarbilun vegna pess ad
midazolam getur hagt & 6ndun.

Born & aldrinum 3 til 6 manada

Vegna pess ad hlutfall upprunalega lyfsins sem umbrotnar er harra hjd ungum bérnum er ekki haegt ad
Gtiloka siobuna 6ndunarbzlingu vegna harrar péttni umbrotsefna hja bérnum & aldrinum 3-6 ménada.
pvi skal takmarka notkun BUCCOLAM i aldurshdpnum 3-6 manada vid notkun undir eftirliti
heilbrigdisstarfsmanns par sem endurlifgunarbdnadur er adgengilegur og par sem hagt er ad hafa
eftirlit med dndunarstarfsemi og veita 6ndunarhjalp ef porf er &.

Breyting a brotthvarfi midazélams

Nota skal midaz6lam med varud hjé sjuklingum med langvinna nyrnabilun, skerta lifrarstarfsemi eda
skerta hjartastarfsemi. Midazdlam getur safnast upp hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun eda
skerta lifrarstarfsemi en hja sjuklingum med skerta hjartastarfsemi getur dthreinsun midazélams verid
minnkud.

Samhlida notkun annarra benzdédiazepina

Maéttlitlir sjuklingar eru nemari fyrir &hrifum benzodiazepina & midtaugakerfid og pvi geetu peir purft
minni skammta.

Saga um misnotkun afengis eda lyfja

Fordast skal notkun midazélams hja sjuklingum med ségu um misnotkun afengis eda lyfja.

Minnisleysi

Midazélam getur valdid framvirku minnisleysi.
4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Midazélam umbrotnar fyrir tilstilli CYP3A4. CYP3A4 hemlar og hvatar geta aukid og minnkad
plasmapéttni midazélams og par med aukid og minnkad verkun pess og pvi getur purft ad adlaga
skammta samkvaemt pvi. Lyfjahvarfafreedilegar milliverkanir vid CYP3A4 hemla og hvata eru meiri
pegar um midazélam til inntdku er ad reeda en pegar notad er midazélam til notkunar i munnhol eda til
inndzelingar par sem CYP3A4 ensim eru einnig til stadar i efri hluta meltingarvegar. Eftir gjof lyfsins i
munnhol eru ahrifin adeins a Gthreinsun Ur bl6di. Eftir stakan skammt af midaz6lami til notkunar i
munnhol eru &hrif CYP3A4 homlunar & kliniska hdmarksverkun i lagmarki, en timalengd verkunar



getur verid aukin. bvi er malt med nakvaemu eftirliti med kliniskum &hrifum og lifsmérkum medan &
medferd med midazélami samhlida CYP3A4 hemli stendur, jafnvel eftir einn stakan skammt.

Svafingalyf og dvanabindandi verkjalyf

Fentanyl getur dregid ur athreinsun midazélams.

Flogaveikilyf

Samhlida gjof midazolams getur valdid aukinni slaevingu, 6ndunarbelingu og dregid Ur hjarta- og
aeoastarfsemi. Midazo6lam getur haft milliverkanir vid onnur lyf sem umbrotna i lifur, t.d. fenytoin, og
aukid verkun peirra.

Kalsiumgangalokar

Synt hefur verid fram & ad diltiazem og verapamil draga Ur Gthreinsun midazélams og annarra
benzddiazepina og geta pannig aukid verkun peirra.

Lyf sem greeda magasar

Synt hefur verid fram & ad cimetidin, ranitidin og émeprazol draga ur Gthreinsun midazélams og
annarra benzddiazepina og geta pannig aukid verkun peirra.

Xantin
Xantin hrada umbroti midazélams og annarra benzodiazepina.

Dépaminvirk Iyf

Midazélam getur valdid homlun & levoddpa.

Vodvaslakandi lyf

T.d. baklofen. Midazolam getur valdid aukinni verkun vodvaslakandi lyfja og auknum beaelandi
ahrifum & midtaugakerfio.

Nabilén

Samhlida gjof midaz6lams getur valdid aukinni sleevingu eda 6ndunarbelingu og dregid Ur hjarta- og
aeoastarfsemi.

CYP3A4 hemlar

Milliverkanir vid énnur lyf eftir gjof midaz6lams i munnhol eru ad éllum likindum svipadri
milliverkunum eftir gjof midazélams i blaaed fremur en eftir gjof midazélams til inntoku.

Matur
Greipaldinsafi dregur ar Gthreinsun midazélams og eykur verkun pess.

Az06l sveppalyf
Ketdkonazol jok plasmapéttni midazdlams til notkunar i blded 5-falt, en endanlegur helmingunartimi
lengdist 3-falt.

Vorikénazol jok utsetningu fyrir midaz6lami til notkunar i blaaed 3-falt, en helmingunartimi
brotthvarfs jokst um pad bil 3-falt.



Flakonazdl og itrakonazol juku plasmapéttni midazdlams til notkunar i blased 2- til 3-falt og
endanlegur helmingunartimi itrakonazdls lengdist 2,4-falt og helmingunartimi flukonazéls 1,5-falt.

Posakdnazol jok plasmapéttni midazolams til notkunar i blaeed um pad bil 2-falt.

Makrolid syklalyf
Erytromycin olli um pad bil 1,6- til 2-faldri haekkun & plasmapéttni midazolams til notkunar i blaed og
1,5- til 1,8-faldri lengingu & endanlegum helmingunartima midazélams.

Claritromycin jok plasmapéttni midazélams til notkunar i blazed allt ad 2,5-falt og lengdi endanlegan
helmingunartima pess 1,5- til 2-falt.

HIV préteasahemlar

Samhlida gjof préteasahemla (t.d. Sakinavirs og annarra HIV proteasahemla) getur valdid mikilli
haekkun & blddpéttni midazélams. Eftir gjof samhlida ritonavir-hvottu lIépinaviri haekkadi plasmapéttni
midazo6lams til notkunar i blased 5,4-falt og var lenging & helmingunartima &lika mikil.

Kalsiumgangalokar
Stakur skammtur af diltiazemi haekkadi plasmapéttni midaz6lams til notkunar i blased um u.p.b. 25%
og endanlegur helmingunartimi lengdist um u.p.b. 43%.

Ymis lyf
Atorvastatin olli 1,4-faldri haekkun & plasmapéttni midaz6lams til notkunar i bldaed midad vid
samanburdarhép.

CYP3A4 hvatar

Rifampisin
600 mg einu sinni & dag i 7 daga leekkadi plasmapéttni midazélams til notkunar i bldaed um u.p.b.
60%. Endanlegur helmingunartimi styttist um u.p.b. 50-60%.

Jurtir

Johannesarjurt (St John’s Wort) olli u.p.b. 20-40% lseekkun a plasmapéttni midazélams og u.p.b.
15-17% lengingu & endanlegum helmingunartima pess. Ahrif CYP3A4 virkjunar geta verid
mismunandi,en pad fer eftir pvi hvers konar extrakt af jéhannesarjurt er notadur.

Lyfhrifamilliverkanir

Gjof midazélams samhlida 6drum slaevandi lyfjum/svafingarlyfjum og lyfjum sem hafa beelandi ahrif
& midtaugakerfid, sem og afengi, er likleg til ad auka slaevingu og éndunarbalingu.

Deaemi um pad eru afleidur Opiata (notadar til verkjastillingar, hdstastillingar eda medferdar vegna
avanabindingar), gedrofslyf, 6nnur benzddiazepin notud til kvidastillingar eda sem svefnlyf,
barbiturot, propofol, ketamin, etdmidat, punglyndislyf med réandi verkun, eldri H1-andhistamin og lyf
vid hdum bléaprystingi med verkun a midtaugakerfid.

Afengi (p.m.t. lyf sem innihalda alkohol) getur aukid slavandi verkun midazolams verulega. Afengi
verdur ad fordast algjorlega pegar midazélam er notad (sja kafla 4.4).

Midazo6lam minnkar lagmarkspéttni svafingarlyfja til inndndunar, i lungnablédrum.

Anrif CYP3A4 hemla geta verid aukin hja ungbérnum par sem pau kyngja liklega hluta af
skammtinum sem gefinn er i munnhol og sa hluti frasogast i meltingarveginum.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun midazélams & medgdngu. Dyrarannsoknir
benda ekki til pess ad midazdlam valdi vansképun med tilliti til eiturverkana & &xlun, en eiturverkanir
& fostur hafa komid fram hja ménnum eins og pegar um énnur benzodiazepin er ad reda. Engar
upplysingar liggja fyrir um notkun a fyrstu tveimur pridjungum medgongu.

Greint hefur verio fra pvi ad gjof storra skammta af midaz6lami & sidasta pridjungi medgoéngu eda
medan a feedingu hefur stadid hafi valdid aukaverkunum a modur eda fostur (haettu a dsvelgingu vokva
og magainnihalds medan & faedingu stendur hja médur, 6reglulegum hjartslatti hja fostri,
voovaslappleika, l1élegu sogi, ofkeelingu og 6ndunarbalingu hja nyburanum).

Midazélam ma nota & medgongu ef bryna naudsyn ber til. Hafa skal hettuna fyrir nybura i huga ef
midazdlam er gefid a sidasta pridjungi medgdngu.

Brjdstagjof

Midazélam skilst ut i brjéstamjolk i litlu magni (0,6%). bvi er ef til vill ekki porf & ad haetta
brjéstagjof eftir stakan skammt af midazolami.

Frj6semi

Dyrarannséknir bentu ekki til skertrar frjdsemi (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Midazolam hefur mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Slaving, minnisleysi, skert athygli og skert vodvavirkni geta dregid ur hefni til aksturs, hjélreida og
notkunar véla. Gera verdur sjuklingi grein fyrir pvi ad hann megi ekki aka eda nota vélar eftir ad hann
hefur fengid midazolam, fyrr en hann hefur nad sér ad fullu.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqqi

Birtar kliniskar rannsoknir syna ad midazolam til notkunar i munnhol var gefié um pad bil

443 boérnum med krampaflog. Tidni dndunarbeaelingar er allt ad 5%, en pad er po pekktur fylgikvilli
krampafloga og tengist einnig notkun midazélams. Eitt tilvik kldda var mégulega af voldum notkunar
midazdlams til notkunar i munnhol.

Tafla yfir aukaverkanir

I toflunni hér ad nedan er greint fra aukaverkunum sem komu fram pegar midazélam til notkunar i
munnhol var gefid boérnum i kliniskum rannséknum.

Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

Koma érsjaldan fyrir (<1/10.000)



Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst:

Flokkun eftir lifferum Tioni: Aukaverkun

Gedraen vandamal Koma drsjaldan fyrir:

Avrésargirni”, uppnam™, reidi”, ringlun™, seeluvima’™,
ofskynjanir™, dvinveitt hegdun™, 6sjalfradar hreyfingar ",
arasarhegdun”

Taugakerfi Algengar:

Slaeving, svefnhofgi, minnkud medvitund
Ondunarbaling

Koma orsjaldan fyrir:

Framvirkt minnisleysi”", samhafingartruflanir™, sundl™,
hofudverkur™, krampaflog™, 6fug vidbrogd™ (paradoxical
reactions)

Hjarta Koma orsjaldan fyrir:

Heegur hjartslattur™, hjartastopp ™, lagur blédprystingur ™,
@davikkun™

Ondunarfzeri, brjdsthol og midmeeti | Koma érsjaldan fyrir:

Ondunarhlé™, meedi”, barkakyliskrampi™~, 6ndunarstopp”™
Meltingarfaeri Algengar:

Ogledi og uppkost

Koma orsjaldan fyrir:

Heegdatregda , munnpurrkur™

HUd og undirhao Sjaldgeefar:

KI14di, Gtbrot og ofsakldi
Almennar aukaverkanir og Koma orsjaldan fyrir:
aukaverkanir & ikomustad breyta, hiksti™

“Greint hefur verid fra pessum aukaverkunum pegar midazélam hefur verid gefid med inndzlingu,
bérnum eda fullordnum, en pad geeti skipt mali vid gjof i munnhol.

Lysing & voldum aukaverkunum

Greint hefur verid fra aukinni haettu & byltum og beinbrotum hja éldrudum einstaklingum sem nota
benzodiazepin.

Likur & lifsheettulegum atvikum eru meiri hja peim sem hafa undirliggjandi skerta dndunarstarfsemi
eda skerta hjartastarfsemi, sérstaklega pegar gefnir eru storir skammtar (sjé kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun
Einkenni

Ofskommtun midazolams getur verid lifshaettuleg ef sjuklingurinn hefur undirliggjandi skerdingu &
ondunar- eda hjartastarfsemi, eda ef 6nnur midtaugakerfisbaelandi lyf eda &fengi eru notud samhlida.

Ofskdmmtun benzodiazepina einkennist venjulega af mismikilli baelingu & midtaugakerfi, allt fra syfju
til medvitundarleysis. I vaegum tilfellum eru einkennin syfja, ringlun og svefnhofgi, en i alvarlegri
tilfellum geta einkennin verid samhafingarleysi, vodvaslappleiki, lagur bl6dprystingur,
ondunarbaling, i mjog sjaldgefum tilvikum medvitundarleysi og 6rsjaldan daudsfoll.


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

Meoferd

Pegar veitt er medferd vid ofskdmmtun, hvada lyfs sem er, skal hafa i huga ad morg lyf geetu hafa
verid tekin inn.

Eftir ofskdmmtun midazélams til inntéku skal framkalla uppkést (innan einnar klukkustundar) ef
sjuklingurinn er med medvitund, en framkveema magaskolun og geeta ad pvi ad halda éndunarvegi
opnum ef sjaklingurinn er medvitundarlaus. Ef enginn &vinningur er af pvi ad tema magann skal gefa
lyfjakol til ad draga ur frasogi. Sérstaklega skal gaeta ad éndun og hjartastarfsemi med gjoérgaslu.

Flamazenil getur verid gagnlegt métlyf.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, benzédiazepinafleidur, ATC-flokkur: NO5CDO08.

Verkunarhattur

Midazolam er afleida i flokki imidazobenzddiazepina. Frii basinn er fitusaekid efni sem er litid
leysanlegur i vatni. Basiska kdfnunarefnid i sa&ti 2 & imidazébenzddiazepinhringnum gerir midazolami

Kleift ad mynda hydrokloridsalt med syrum. bau mynda stéduga lausn sem hentar vel til notkunar i
munnhol.

Lyfhrif

Einkennandi fyrir lyfjafraedilega verkun midazdélams er hve stutt hin varir vegna hradrar umbreytingar
af voldum efnaskipta. Midazdlam hefur krampastillandi ahrif. bad hefur einnig mjog 6fluga réandi og
sveefandi verkun og kvidastillandi og védvaslakandi verkun.

Verkun og 6rygai

Sjaanleg merki um krampa hurfu innan 10 minatna hja 65-78% af 688 bérnum alls sem fengu
midazolam i munnhol i fjérum rannsdknum par sem samanburdarlyfid var diazepam i endaparm og
einni rannsokn par sem samanburdarlyfid var diazepam i &d. Auk pess hurfu synileg einkenni um
krampa innan 10 mindtna an endurkomu einkenna innan 1 klst. eftir gjof lyfsins hja 56% til 70%
barna, i tveimur af rannséknunum. Tidni og alvarleiki aukaverkana sem greint var fra eftir gjof
midazdlams til notkunar i munnhol, i kliniskum rannsdknum sem hafa verid birtar, var sambeerilegur
vid peer aukaverkanir sem greint var fr4 i samanburdarhépnum sem fékk diazepam til notkunar i
endaparm.

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallio fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Ur rannséknum a
BUCCOLAM hja 6llum undirh6pum barna <3 manada, vegna pess ad petta tiltekna lyf hefur ekki
marktaekan avinning umfram pa medferd sem pegar er til stadar fyrir pessa sjuklinga.



5.2  Lyfjahvorf

Aztladar lyfjahvarfabreytur fyrir radlagda skammta fyrir born fra 3 méanada aldri og allt ad 18 éra

aldri, samkvaemt rannsokn & lyfjahvérfum hépa, eru settar fram i eftirfarandi toflu:

Skammtu Aldur Breyta Medalgild | Stadalfravi
r i k
2,5mg 3 man. til AUC.i¢ (ng.Kklst./ml) 168 98
<] ars Cmax (ng/ml) 104 46
5mg 1 ars til <5 ara AUC.ir¢ (ng.Klst./ml) 242 116
Cmax (ng/ml) 148 62
7,5mg 5 ara til AUC.i¢ (ng.Kklst./ml) 254 136
<10 ara Crax (ng/ml) 140 60
10 mg 10 ara til AUC.ir¢ (ng.Kkist./ml) 189 96
<18 ara Cmax (ng/ml) 87 44

Frésog

Midazolam frasogast hratt eftir gjof i munnhol. Hamarksplasmapéttni naest innan 30 minatna hja
bérnum. Heildaradgengi midazélams til notkunar i munnhol er um pad bil 75% hja fulloronum.
Adgengi midazélams til notkunar i munnhol hefur verid aztlad 87% hja bornum med alvarlega
malariu og krampa.

Dreifing

Midazdlam er mjog fitusaekid og dreifing pess er umfangsmikil. Dreifingarraimmal vid jafnveegi eftir
gjof i munnhol er &atlad 5,3 I/kg.

Um pad bil 96-98% midazo6lams er bundid plasmapréteinum. Steersti hluti préteinbindingar i plasma er
vid albtimin. Overulegt magn midazolams fer hagt yfir i heila- og menuvokvann. Synt hefur verid
fram & a0 midazélam fer heegt yfir fylgju hja ménnum og inn i bl6dras fostursins. Litid magn
midazdlams skilst Gt i brjostamjolk.

Umbrot

Brotthvarf midaz6lams verdur nanast eingéngu med umbroti. Aatlad er ad 30-60% af skammtinum
umbrotni i lifur. Midaz6lam hydroxylerast fyrir tilstilli cytokroms P4503A4 isdéensimsins og
adalumbrotsefnid i pvagi og plasma er alfa-hydroxy-midaz6lam. Hja bérnum er AUC hlutfallid fyrir
alfa-hydroxy-midazdlam a méti midazolami 0,46 eftir gjof midazolams til notkunar i munnhol.

i rannsokn & lyfjahvorfum hja hopum var péttni umbrotsefna harri hja yngri en eldri bérnum og er
péttnin pvi liklegri til ad vera mikilvaegari hja bérnum en fullordnum.

Brotthvarf

Uthreinsun midazolams ar plasma hja bérnum eftir gjof i munnhol er 30 ml/kg/min. Helmingunartimi
i upphafi er 27 minatur og endanlegur helmingunartimi er 204 minatur. Midazélam Gtskilst adallega
um nyru (60-80% af skammti sem gefinn er med inndalingu) sem glukdrétengt
alfa-hydroxy-midazélam. Innan vid 1% af skammtinum utskilst i pvagi sem 6breytt Iyf.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahdpum

Offita

Medalhelmingunartimi er lengri hj& peim sem eiga vid offitu ad strida en hja peim sem ekki eiga vid
offitu ad strida (5,9 samanborid vid 2,3 klst.). betta er vegna um pad bil 50% aukningar &
dreifingarrammali leidréttu m.t.t. likamspyngdar. EKki er markteekur munur & Gthreinsun sjuklinga
sem eiga vid offitu ad strida og sjuklinga sem ekki eiga vid offitu ad strida.
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Skert lifrarstarfsemi

Helmingunartimi brotthvarfs getur verid lengri hja sjuklingum med skorpulifur og Uthreinsun minni en
hja heilbrigdum sjalfbodalidum (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi

Helmingunartimi brotthvarfs hja sjaklingum med langvinna nyrnabilun er svipadur og hja heilbrigdum
sjalfbodalidum.

Helmingunartimi brotthvarfs midaz6lams er allt ad sex sinnum lengri hja alvarlega veikum
sjuklingum.

Hjartabilun

Helmingunartimi brotthvarfs er lengri hja sjuklingum med hjartabilun en hja heilbrigdum
einstaklingum (sja kafla 4.4).

Utsetning fyrir lyfinu eftir annan skammt i sama krampakasti

Likan af utsetningu fyrir lyfinu synir ad heildargildi AUC um pad bil tvofaldast pegar annar skammtur
er gefinn 10, 30 eda 60 mindatum eftir fyrsta skammt. Sé gefinn annar skammtur eftir 10 minatur
verdur markteek aukning a medalgildi C.x, eda a bilinu 1,7- til 1,9-f6ld. Eftir 30 min. og 60 min.
hefur markteekt brotthvarf midaz6lams pegar att sér stad og pvi er aukningin & medalgildi C,;x minna
aberandi, 1,3 til 1,6-f6ld og 1,2 til 1,5-f6ld i hvoru tilviki fyrir sig (sja kafla 4.2).

5.3 Forkliniskar upplysingar

I rannsokn & frjésemi hja rottum fengu dyrin allt ad tifaldan kliniskan skammt, en engar aukaverkanir
a frjosemi komu fram.

Engar adrar forkliniskar upplysingar sem skipta méali fyrir leekna sem avisa lyfinu liggja fyrir, adrar en
peer sem pegar eru komnar fram i 6drum hlutum samantektarinnar & eiginleikum lyfsins.
6. LYFJAGERDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumklorio

Vatn fyrir stungulyf

Saltsyra (til stillingar & pH og umbreytingar midazélams yfir i hydrokléridsalt)
Natriumhydroxid (til stillingar & pH)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

18 méanugdir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid inntokusprautuna i plasthlifdarhulstrinu.
Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ljosqul, afylit, nalarlaus inntokusprauta (Ur polyprépyleni) med sprautustimpli (Gr polypropyleni) og
sprautuhettu & endanum (Ur hapéttnipdlyetyleni), sem pakkad er i hlifdarhulstur ar plasti med loki.
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Styrkur Rdammal | Rummal Aldur Litur a
lausnar | sprautu merkimida
2,5mg 0,5ml 1ml 3 méanada til <1 ars Gulur
5mg 1ml 3mil 1 arstil <5 ara Bléar
7,5 mg 1.5ml 3 mi 5 aratil <10 &ra Fjélublar
10 mg 2 ml 3 mi 10 ara til <18 ara Appelsinugulur

BUCCOLAM er afgreitt i pakkningum sem innihalda 4 afylltar sprautur.

6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

Gjof BUCCOLAM

BUCCOLAM er ekki a&tlad til notkunar i blaaeo.

Skref 1

:

Haldid a plasthulstrinu, rjufid innsiglid sem
er a 6drum endanum og takid lokid af. Takid
sprautuna ar hulstrinu.

Skref 2

Takid raudu hettuna af enda sprautunnar og
fleygid hettunni & 6ruggan hatt.
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Dragid kinn barnsins varlega Ut med pvi ad
taka i hana med visifingri og pumalfingri.
Setjid stut sprautunnar aftarlega i holid &
milli kinnarinnar og nedri tanngémsins.

Skref 4
¢ o~
— | —
k l ( J—
Y/

) :I' = .
'mri'}ﬁii. .

prystid hagt a sprautustimpilinn par til hann
stodvast.

Gefa skal allan skammtinn af lausninni
rolega i holid milli tanngébmsins og
kinnarinnar.

Ef naudsynlegt er (pegar um stéran skammt
er ad reda og/eda litinn sjukling) skal gefa
um pad bil helminginn af skammtinum haegt
og rolega i munnholid 6drum megin og sidan
hinn helminginn hagt og rélega hinum
megin.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Shire Services BVBA

rue Montoyer 47

1000 Brussels

Belgia

8. MARKADSLEYFISNUMER

BUCCOLAM 2,5 mg munnholslausn

EU/1/11/709/001

BUCCOLAM 5 mg munnholslausn

EU/1/11/709/002

BUCCOLAM 7,5 mg munnholslausn

EU/1/11/709/003

BUCCOLAM 10 mg munnholslausn

EU/1/11/709/004
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 05. september 2011
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. mai 2016

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og &
vef {heiti lyfjastofnunar adildarlands (vefsl4d)}.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

irland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Styrkleiki 2,5 mg:

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka |: Samantekt a eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

Styrkleikar 5 mg, 7,5 mg og 10 mg:

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &tlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & astlun
um aheattustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &haettustjérnun:

. AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja (2,5 mg/0,5 ml)

|1.  HEITILYFS

BUCCOLAM 2,5 mg munnholslausn
midazdlam
Fyrir born & aldrinum 3 méanada til allt ad 1 ars.

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt inntékusprauta (0,5 ml) inniheldur 2,5 mg af midazélami (sem hydréklorid)

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munnholslausn
4 &fylltar inntékusprautur

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Eingongu til notkunar i munnhol.

Hver sprauta er einnota.

Fjarlaegid hettuna af inntokusprautunni fyrir notkun til ad koma i veg fyrir heettu a ad éndunarvegur
lokist.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

M4 ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid inntokusprautuna i plasthlifoarhulstrinu.
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10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Shire Services BVBA
rue Montoyer 47
1000 Brussels

Belgia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/709/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BUCCOLAM 2,5 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EDA STRIMLUM

Merkimidi & plasthlifédarhulstri 2,5 mg /0,5 ml

1. HEITI LYFS

BUCCOLAM 2,5 mg munnholslausn
midazdlam
Fyrir born & aldrinum 3 méanada til allt ad 1 ars.

2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Shire kennimerki (logo)

3. FYRININGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i munnhol.
Fjarlaegid hettuna af inntokusprautunni fyrir notkun.
Geymid inntokusprautuna i plasthlifdarhulstrinu.
\4 Opnist her
Hvernig gefa a lyfid
BUCCOLAM ma ekki gefa med inndzlingu. Setjid ekki nal a sprautuna.

Skammturinn er allt innihald einnar sprautu. Gefid ekki meira en einn skammt.

Skref 1

Haldid a plasthulstrinu, rjufid innsiglid sem
er a 6drum endanum og takid lokid af. Takid
sprautuna ar hulstrinu.
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Skref 2

- —all——

Takid raudu hettuna af enda sprautunnar og
fleygid hettunni & 6ruggan hatt.

I
-
T TR

Dragid kinn barnsins varlega Gt med pvi ad
taka i hana med visifingri og pumalfingri.
Setjio stut sprautunnar aftarlega i holid &
milli kinnarinnar og nedri tanngémsins.

Prystid heegt & sprautustimpilinn par til hann
stodvast.

Gefa skal allan skammtinn af lausninni
rélega i holid milli tanngébmsins og
kinnarinnar.

Ef leeknirinn hefur &visad pvi (pegar um
mikid magn og/eda litil born er ad reeda), ma
gefa um pad bil helminginn af skammtinum
rolega 6drum megin i munninn, og sidan
hinn helminginn hinum megin i munn
barnsins.

22




Hvener hringja skal a sjukrabil

Fylgido ALLTAF radleggingum laeknis sjuklingsins eda Utskyringum heilbrigdisstarfsmanns
vardandi medferdina. Ef pu ert i vafa skaltu hringja i neydarlinuna ef:

Krampaflogin hetta ekki innan 10 mindtna

EkKki nest ad teema sprautuna alveg eda eitthvad af innihaldinu fer til spillis

Pad heaegir & andardreetti barnsins eda barnid heettir ad anda, t.d. heeg eda grunn 6ndun
eda blaar varir

Fram koma einkenni hjartaéfalls sem geta verid verkur fyrir brjosti eda verkur sem
leidir upp i hals og herdar og nidur i vinstri handlegg

Barnid kastar upp og krampaflogin hetta ekki innan 10 minutna.

pu gefur of mikid BUCCOLAM og einkenni ofskdémmtunar koma fram, en pau eru

m.a.:

(o}
(0}
o

(0}
(o}
(0}

Syfja, preyta

Ringlun eda skortur & attun

Hnévidbragd hverfur eda sjuklingurinn synir engin vidbrégd pegar hann er
Klipinn

Ondunarerfidleikar (haeg eda grunn éndun)

Lagur bléaprystingur (sundl og yfirlidstilfinning)

Da

Geymid sprautuna til pess ad syna sjukraflutningaménnunum eda leekninum.

Gefid ekki meira en pann skammt sem leeknirinn hefur avisad fyrir sjuklinginn.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

Inntékusprauta ur plasti 2,5 mg/0,5 ml

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

BUCCOLAM 2,5 mg munnholslausn
midazdlam

Fyrir born & aldrinum 3 méanada til allt ad 1 ars.
Til notkunar i munnhol.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2,5mg

6. ANNAD

Einnota.
Fjarlaegid hettuna af inntokusprautunni fyrir notkun.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja (5 mg/1 ml)

|1.  HEITILYFS

BUCCOLAM 5 mg munnholslausn
midazdlam
Fyrir born & aldrinum 1 &rs til allt ad 5 ara.

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt inntékusprauta (1 ml) inniheldur 5 mg af midaz6lami (sem hydréoklorid)

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munnholslausn
4 &fylltar inntékusprautur

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Eingongu til notkunar i munnhol.

Hver sprauta er einnota.

Fjarlaegid hettuna af inntokusprautunni fyrir notkun til ad koma i veg fyrir heettu a ad éndunarvegur
lokist.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

M4 ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid inntokusprautuna i plasthlifoarhulstrinu.
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10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Shire Services BVBA
rue Montoyer 47
1000 Brussels

Belgia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/709/002

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BUCCOLAM 5 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EDA STRIMLUM

Merkimidi & plasthlifdarhulstri 5 mg /1 ml

1. HEITI LYFS

BUCCOLAM 5 mg munnholslausn
midazdlam
Fyrir born & aldrinum 1 &rs til allt ad 5 ara.

2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Shire kennimerki (logo)

3. FYRININGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i munnhol.
Fjarlaegid hettuna af inntokusprautunni fyrir notkun.
Geymid inntokusprautuna i plasthlifdarhulstrinu.
\4 Opnist her
Hvernig gefa a lyfid
BUCCOLAM ma ekki gefa med inndzlingu. Setjid ekki nal a sprautuna.

Skammturinn er allt innihald einnar sprautu. Gefio ekki meira en einn skammt.

Skref 1

Haldid a plasthulstrinu, rjufid innsiglid sem
er a 6drum endanum og takid lokid af. Takid
sprautuna ar hulstrinu.
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Skref 2

Takid raudu hettuna af enda sprautunnar og
fleygid hettunni & 6ruggan hatt.

Skref 3

]S
<
IIHDTRA

Dragid kinn barnsins varlega Ut med pvi ad
taka i hana med visifingri og pumalfingri.
Setjio stut sprautunnar aftarlega i holio &
milli kinnarinnar og nedri tanngémsins.

Prystid heegt & sprautustimpilinn par til hann
stodvast.

Gefa skal allan skammtinn af lausninni
rolega i holid milli tanngébmsins og
kinnarinnar.

Ef leeknirinn hefur &visad pvi (pegar um
mikid magn og/eda litil born er ad reeda), ma
gefa um pad bil helminginn af skammtinum
rolega 6drum megin i munninn, og sidan
hinn helminginn hinum megin i munn
barnsins.
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Hvener hringja skal a sjukrabil

Fylgido ALLTAF radleggingum laeknis sjuklingsins eda Utskyringum heilbrigdisstarfsmanns
vardandi medferdina. Ef pu ert i vafa skaltu hringja i neydarlinuna ef:

Krampaflogin hetta ekki innan 10 mindtna

EkKki nest ad teema sprautuna alveg eda eitthvad af innihaldinu fer til spillis

Pad heaegir & andardreetti barnsins eda barnid heettir ad anda, t.d. heeg eda grunn 6ndun
eda blaar varir

Fram koma einkenni hjartaéfalls sem geta verid verkur fyrir brjosti eda verkur sem
leidir upp i hals og herdar og nidur i vinstri handlegg

Barnid kastar upp og krampaflogin hetta ekki innan 10 minutna.

pu gefur of mikid BUCCOLAM og einkenni ofskdémmtunar koma fram, en pau eru

m.a.:

(o}
(o}
o

(o}
o
(o}

Syfja, preyta

Ringlun eda skortur & attun

Hnévidbragd hverfur eda sjuklingurinn synir engin vidbrégd pegar hann er
klipinn

Ondunarerfidleikar (haeg eda grunn éndun)

Lagur blédprystingur (sundl og yfirlidstilfinning)

Da

Geymid sprautuna til pess ad syna sjukraflutningaménnunum eda leekninum.

Gefid ekki meira en pann skammt sem leeknirinn hefur avisad fyrir sjuklinginn.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

Inntékusprauta ur plasti 5 mg/1 mi

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

BUCCOLAM 5 mg munnholslausn
midazdlam

Fyrir born & aldrinum 1 ars til allt ad 5 ara.
Til notkunar i munnhol.

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

E FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5mg

| 6. ANNAD

Einnota.
Fjarleegio hettuna af inntékusprautunni fyrir notkun.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja (7,5 mg/1,5 ml)

|1.  HEITILYFS

BUCCOLAM 7,5 mg munnholslausn
midazdlam
Fyrir born & aldrinum 5 &ra til allt ad 10 ara.

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt inntékusprauta (1,5 ml) inniheldur 7,5 mg af midazélami (sem hydréklorid)

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munnholslausn
4 &fylltar inntékusprautur

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Eingongu til notkunar i munnhol.

Hver sprauta er einnota.

Fjarlaegid hettuna af inntokusprautunni fyrir notkun til ad koma i veg fyrir heettu a ad éndunarvegur
lokist.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

M4 ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid inntokusprautuna i plasthlifoarhulstrinu.
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10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Shire Services BVBA
rue Montoyer 47
1000 Brussels

Belgia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/709/003

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BUCCOLAM 7,5 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EDA STRIMLUM

Merkimidi & plasthlifédarhulstri 7,5 mg /1,5 ml

1. HEITI LYFS

BUCCOLAM 7,5 mg munnholslausn
midazdlam
Fyrir born & aldrinum 5 &ra til allt ad 10 ara.

2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Shire kennimerki (logo)

3. FYRININGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar i munnhol.
Fjarlaegid hettuna af inntokusprautunni fyrir notkun.
Geymid inntokusprautuna i plasthlifdarhulstrinu.
\4 Opnist her
Hvernig gefa a lyfid
BUCCOLAM ma ekki gefa med inndzlingu. Setjid ekki nal a sprautuna.

Skammturinn er allt innihald einnar sprautu. Gefid ekki meira en einn skammt.

Skref 1

Haldid a plasthulstrinu, rjufid innsiglid sem
er a 6drum endanum og takid lokid af. Takid
sprautuna ar hulstrinu.
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Skref 2

- —all——

Takid raudu hettuna af enda sprautunnar og
fleygid hettunni & 6ruggan hatt.

I
-
T TR

Dragid kinn barnsins varlega Gt med pvi ad
taka i hana med visifingri og pumalfingri.
Setjio stut sprautunnar aftarlega i holid &
milli kinnarinnar og nedri tanngémsins.

Prystid heegt & sprautustimpilinn par til hann
stodvast.

Gefa skal allan skammtinn af lausninni
rélega i holid milli tanngébmsins og
kinnarinnar.

Ef leeknirinn hefur &visad pvi (pegar um
mikid magn og/eda litil born er ad reeda), ma
gefa um pad bil helminginn af skammtinum
rolega 6drum megin i munninn, og sidan
hinn helminginn hinum megin i munn
barnsins.
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Hvener hringja skal a sjukrabil

Fylgido ALLTAF radleggingum laeknis sjuklingsins eda Utskyringum heilbrigdisstarfsmanns
vardandi medferdina. Ef pu ert i vafa skaltu hringja i neydarlinuna ef:

Krampaflogin hetta ekki innan 10 minutna

EkKki nast ad teema sprautuna alveg eda eitthvad af innihaldinu fer til spillis

Pad heagir 4 andardreetti barnsins eda barnid heettir ad anda, t.d. heeg eda grunn 6ndun
eda blaar varir

Fram koma einkenni hjartaéfalls sem geta verid verkur fyrir brjosti eda verkur sem
leidir upp i hals og herdar og nidur i vinstri handlegg

Barnid kastar upp og krampaflogin hetta ekki innan 10 minutna.

pu gefur of mikiod BUCCOLAM og einkenni ofskdémmtunar koma fram, en pau eru

m.a.:

(o}
(o}
o

(o}
o
(o}

Syfja, preyta

Ringlun eda skortur & attun

Hnévidbragd hverfur eda sjuklingurinn synir engin vidbrégd pegar hann er
klipinn

Ondunarerfidleikar (haeg eda grunn éndun)

Lagur blédprystingur (sundl og yfirlidstilfinning)

Da

Geymid sprautuna til pess ad syna sjukraflutningaménnunum eda leekninum.

Gefid ekki meira en pann skammt sem leeknirinn hefur avisad fyrir sjuklinginn.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

Inntékusprauta ur plasti 7,5 mg/1,5 ml

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

BUCCOLAM 7,5 mg munnholslausn
midazdlam

Fyrir born & aldrinum 5 ara til allt ad 10 ara.
Til notkunar i munnhol.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

7,5 mg

6. ANNAD

Einnota.
Fjarlaegid hettuna af inntokusprautunni fyrir notkun.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja (10 mg/2 ml)

|1.  HEITILYFS

BUCCOLAM 10 mg munnholslausn
midazdlam
Fyrir born & aldrinum 10 éra til allt ad 18 éara.

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt inntékusprauta (2 ml) inniheldur 10 mg af midazélami (sem hydroklérid)

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munnholslausn
4 &fylltar inntékusprautur

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Eingongu til notkunar i munnhol.

Hver sprauta er einnota.

Fjarlaegid hettuna af inntokusprautunni fyrir notkun til ad koma i veg fyrir heaettu a ad éndunarvegur
lokist.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

M4 ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid inntokusprautuna i plasthlifoarhulstrinu.
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10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Shire Services BVBA
rue Montoyer 47
1000 Brussels

Belgia

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/709/004

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BUCCOLAM 10 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:

38



LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EDA STRIMLUM

Merkimidi a plasthlifdarhulstri 10 mg/2 ml

1. HEITI LYFS

BUCCOLAM 10 mg munnholslausn
midazdlam
Fyrir born & aldrinum 10 éra til allt ad 18 éara.

2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Shire kennimerki (logo)

3. FYRININGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

|5.  ANNAD

Til notkunar i munnhol.
Fjarleegio hettuna af inntékusprautunni fyrir notkun.
Geymid inntokusprautuna i plasthlifdarhulstrinu.
\4 Opnist hér
Hvernig gefa a lyfid
BUCCOLAM mé4 ekki gefa med inndeelingu. Setjid ekki nal a sprautuna.

Skammturinn er allt innihald einnar sprautu. Gefid ekki meira en einn skammt.

Skref 1

Haldid a plasthulstrinu, rjufid innsiglid sem
er & ddrum endanum og takid lokid af. Takio
sprautuna ar hulstrinu.
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Skref 2

Takid raudu hettuna af enda sprautunnar og
fleygid hettunni & 6ruggan hatt.

Skref 3

]S
<
IIHDTRA

Dragid kinn barnsins varlega Ut med pvi ad
taka i hana med visifingri og pumalfingri.
Setjio stut sprautunnar aftarlega i holid &
milli kinnarinnar og nedri tanngémsins.

Prystid heegt & sprautustimpilinn par til hann
stodvast.

Gefa skal allan skammtinn af lausninni
rolega i holid milli tanngébmsins og
kinnarinnar.

Ef leeknirinn hefur &visad pvi (pegar um
mikid magn og/eda litil born er ad reeda), ma
gefa um pad bil helminginn af skammtinum
rolega 6drum megin i munninn, og sidan
hinn helminginn hinum megin i munn
barnsins.
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Hvener hringja skal a sjukrabil

Fylgido ALLTAF radleggingum laeknis sjuklingsins eda Utskyringum heilbrigdisstarfsmanns
vardandi medferdina. Ef pu ert i vafa skaltu hringja i neydarlinuna ef:

Krampaflogin hetta ekki innan 10 mindtna

EkKki nast ad teema sprautuna alveg eda eitthvad af innihaldinu fer til spillis

Pad heagir 4 andardreetti barnsins eda barnid heettir ad anda, t.d. heeg eda grunn 6ndun
eda blaar varir

Fram koma einkenni hjartaéfalls sem geta verid verkur fyrir brjosti eda verkur sem
leidir upp i hals og herdar og nidur i vinstri handlegg

Barnid kastar upp og krampaflogin hetta ekki innan 10 minutna.

pu gefur of mikiod BUCCOLAM og einkenni ofskdémmtunar koma fram, en pau eru

m.a.:

(o}
(o}
o

(o}
o
(o}

Syfja, preyta

Ringlun eda skortur & attun

Hnévidbragd hverfur eda sjuklingurinn synir engin vidbrégd pegar hann er
klipinn

Ondunarerfidleikar (haeg eda grunn éndun)

Lagur blodprystingur (sundl og yfirlidstilfinning)

Da

Geymid sprautuna til pess ad syna sjukraflutningaménnunum eda leekninum.

Gefid ekki meira en pann skammt sem leeknirinn hefur avisad fyrir sjuklinginn.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

Inntékusprauta ur plasti 10 mg/2 ml

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

BUCCOLAM 10 mg munnholslausn
midazdlam

Fyrir born & aldrinum 10 ara til allt ad 18 ara.
Til notkunar i munnhol.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

10 mg

6. ANNAD

Einnota.
Fjarlaegid hettuna af inntokusprautunni fyrir notkun.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

BUCCOLAM 2,5 mg munnholslausn
Fyrir born & aldrinum 3 manada til allt ad 1 ars

BUCCOLAM 5 mg munnholslausn
Fyrir born & aldrinum 1 ars til allt ad 5 ara

BUCCOLAM 7,5 mg munnholslausn
Fyrir born & aldrinum 5 ara til allt ad 10 ara

BUCCOLAM 10 mg munnholslausn
Fyrir born & aldrinum 10 ara til allt ad 18 ara

Midazo6lam

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad gefa lyfid. | honum eru mikilvaegar

upplysingar.

e Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

e Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

e bessu lyfi hefur verid &visad fyrir barnid pitt. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni og hja barninu sem lyfinu var avisad fyrir sé ad
reda.

o LAtio lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um BUCCOLAM og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa BUCCOLAM

Hvernig gefa 8 BUCCOLAM

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 BUCCOLAM

Pakkningar og adrar upplysingar

S wWwNE =

1. Upplysingar um BUCCOLAM og vid hverju pad er notad

BUCCOLAM inniheldur lyf sem nefnist midazélam. Midazo6lam tilheyrir flokki lyfja sem nefnast
benzodiazepin. BUCCOLAM er notad til ad stodva skyndilegt, langvinnt krampaflog hja ungb6érnum,
smabdrnum, bérnum og unglingum (& aldrinum 3 manada til allt ad 18 ara).

Hj& ungbérnum & aldrinum 3-6 méanada skal medferd eingdngu fara fram & sjukrahuisi, par sem hagt er
ao hafa eftirlit og endurlifgunarbinadur er adgengilegur.

Foreldrar/umdnnunaradilar mega eingdngu nota lyfid handa sjuklingum sem hafa verid greindir med
flogaveiki.

2. Adur en byrjad er ad gefa BUCCOLAM

Ekki méa gefa BUCCOLAM ef sjuklingurinn er meo:

o Ofnaemi fyrir midazolami, benzddiazepinum (svo sem diazepami) eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

Sjukdém i taugum og vodvum sem veldur védvamattleysi (voovaslensfar (myasthenia gravis))
Verulegir dndunarerfidleikar i hvild (BUCCOLAM getur aukid 6ndunarerfidleika)

Sjukdém sem veldur tidum dndunarhléum i svefni (keefisvefn (sleep apnoea syndrome))
Verulega truflun & lifrarstarfsemi.

44



Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en BUCCOLAM er gefid ef sjuklingurinn er med:
o Nyrna-, lifrar- eda hjartasjukdom

) Lungnasjukddém sem veldur dndunarerfidleikum ad stadaldri.

Lyfio getur einnig valdid pvi ad folk gleymir pvi sem gerdist eftir ad pad fékk lyfid. Hafa skal naio
eftirlit med sjuklingum eftir ad peir fa lyfid.

Fordast skal ad gefa lyfid sjuklingum sem hafa ségu um misnotkun &fengis eda lyfja.

Likur & lifsheettulegum atvikum eru meiri hja peim sem hafa undirliggjandi éndunarerfidleika eda
hjartasjukdoma, sérstaklega pegar gefnir eru storir skammtar af BUCCOLAM.

Born yngri en 3 manada: BUCCOLAM er ekki etlad bornum yngri en 3 manada par sem ekki liggja
fyrir naegilegar upplysingar um pennan aldurshop.

Radfaerdu pig vid leekninn adur en pu gefur lyfio ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu a
vid um sjaklinginn.

Notkun annarra lyfja samhlida BUCCOLAM

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Ef pu ert i vafa um hvort eitthvad lyf sem sjuklingurinn er ad taka hefur ahrif & notkun
BUCCOLAM réadfaerdu pig pa vid leekninn eda lyfjafraeding.

Petta er mjog mikilveegt, par sem pad getur aukid eda dregid ur ahrifum lyfja pegar fleiri en eitt lyf eru
notud samhlida.

Ahrif BUCCOLAM geta aukist af voldum lyfja svo sem:
. flogaveikilyfja, t.d. fenytdins
. syklalyfja, t.d. erytrdmycins og claritromycins
o sveppalyfja, t.d. ketokdnazéls, vorikdnazdls, flukénazols, itrakdnazols og pozakdnazoéls
o lyfja vid magasarum, t.d. cimetidins, ranitidins og 6mepraz6ls
o lyfja vid hdum blddprystingi, t.d. diltiazems og verapamils
o sumra lyfja sem notud eru til medferdar vid HIV sykingu og alnaemi, t.d. saginavirs og
[6pinavir/ritonavir lyfjasamsetningar
avanabindandi verkjalyfja (mjog sterkra verkjalyfja), t.d. fentanyls
lyfja sem notud eru til ad leekka blédfitu, t.d. atorvastatins
lyfja vid 6gledi, t.d. nabiléns
svefnlyfja (lyfja sem innleida svefn)
réandi punglyndislyfja (lyfja vid punglyndi sem valda syfju)
réandi lyfja (lyfja sem sem valda slékun)
deyfilyfja (vid verkjum)
andhistaminlyfja (til medferdar vid ofnaemi).

Anrif BUCCOLAM geta minnkad af véldum lyfja svo sem:

° rifampicins (notad til medferdar vio berklum)

° xantina (notud til medferdar vid astma)

° jéhannesarjurtar (jurtalyfs (St John’s Wort)). Sjuklingar sem taka BUCCOLAM ettu ad fordast
ad nota johannesarjurt.

BUCCOLAM getur aukid ahrif sumra vodvaslakandi lyfja, t.d. bacléfens (og valdid aukinni syfju).

Lyfid getur einnig dregid Ur verkun sumra lyfja, t.d. levoddpa (lyfs sem notad er til medferdar vid
Parkinsons sjukdomi).
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Radfeerdu pig vid lekninn eda lyfjafreding vardandi lyf sem sjuklingurinn etti ad fordast medan hann
notar BUCCOLAM.

Notkun BUCCOLAM med mat eda drykk )
Sjuklingurinn ma ekki neyta afengis medan a medferd med BUCCOLAM stendur. Afengi getur aukio
sleevandi ahrif lyfsins og valdid mikilli syfju.

Sjuklingurinn mé ekki neyta greipaldinsafa medan a medferd med BUCCOLAM stendur.
Greipaldinsafi getur aukid sleevandi ahrif lyfsins og valdid mikilli syfju.

Medganga
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud hja sjuklingnum sem & ad fa
lyfid skal leita r&da hja leekninum adur en lyfid er notad.

Storir skammtar af BUCCOLAM a sidustu 3 manudum medgdéngu geta valdid 6edlilegum hjartsleetti
hja 6feeddu barni. Ungborn sem faedast eftir ad lyfid hefur verid gefid medan a fedingu stendur geta
att erfitt med ad sjuga, haft ondunarerfidleika og verid med slappa vidva vid fedingu.

Brjostagjof

Latid leekninn vita ef sjuklingurinn er med barn & brjésti. Jafnvel pé ad 6rlitio magn af BUCCOLAM
berist i brjostamjdlkina er ekki endilega naudsynlegt ad stddva brjostagjofina. Leknirinn gefur
radleggingar um hvort stalkan eigi ad hafa barn & brjésti eftir ad han hefur fengid Iyfio.

Akstur og notkun véla

BUCCOLAM getur valdid syfju og gleymsku hja sjuklingnum og getur einnig haft ahrif a einbeitingu
og samhafingu hans. bannig getur pad haft ahrif & getu hans til ad sinna akvednum verkefnum svo
sem akstri, hjolreidum og notkun véla.

Eftir ad hafa fengid lyfid eiga sjuklingar ekki ad aka, stunda hjélreidar eda nota vélar fyrr en peir hafa
nad sér ad fullu. Vinsamlegast radfaerdu pig vio leekni ef pa parft & nanari radleggingum ad halda.

3. Hvernig gefad BUCCOLAM

Gefid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig gefa a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtar:

Leeknirinn mun 4visa videigandi skammti af BUCCOLAM fyrir barnid, almennt er midad vid aldur
barnsins. Mismunandi skammtar eru merktir med mismunandi lit, sem kemur fram a éskjunni,
hulstrinu og sprautunni sem inniheldur lyfid.

Barnid hefur fengid einn af eftirfarandi skommtum, sem eru i pakkningum med sérstokum
litamerkingum samkvamt aldri:

Fyrir born & aldrinum 3 manada til allt ad 1 ars: 2,5 mg pakkningar merktar med gulu

Fyrir born & aldrinum 1 ars til allt ad 5 ara: 5 mg pakkningar merktar med blau

Fyrir born & aldrinum 5 éra til allt ad 10 ara: 7,5 mg pakkningar merktar med fjélublau

Fyrir born & aldrinum 10 ara til allt ad 18 ara: 10 mg pakkningar merktar med appelsinugulu
Skammturinn er allt innihald einnar inntdkusprautu. Ekki gefa meira en einn skammt.

Smabérnum fra 3 manada aldri til allt ad 6 méanada & eingbngu ad veita medferd 4 sjukrahisi par sem
eftirlit er mdgulegt og teekjabunadur til endurlifgunar er adgengilegur.

Undirbuningur lyfjagjafarinnar

Ef barnid er i krampaflogi, gatid pess ad pad fai naegilegt rymi, ekki reyna ad halda barninu kyrru.
Feerio barnid ekki til nema pad sé i hattu vegna, t.d. djups vatns, elds eda beittra hluta.
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Setjio eitthvad mjakt undir héfud barnsins, svo sem plda, eda Kjoltuna.

Gangid ur skugga um ad lyfjaskammturinn sé af réttri steerd fyrir barnid, midad vid aldur pess.
Hvernig gefa & lyfid

Fadu laekni, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding til ad syna pér hvernig & ad taka eda gefa lyfid. Ef ekki
er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja peim.

Upplysingarnar um hvernig a ad gefa lyfid eru einnig a merkimidanum & hlifdarhulstrinu.

BUCCOLAM mé4 ekki gefa med inndelingu. Setjid ekki nal a sprautuna.

Skref 1

Haldid & plasthulstrinu, rjafid innsiglid sem
T er & ddrum endanum og takid lokid af. Takio
[ sprautuna ar hulstrinu.

Skref 2

Takid raudu hettuna af enda sprautunnar og
fleygid hettunni a 6ruggan hatt.

Skref 3

= Dragid kinn barnsins varlega Ut med pvi ad
—t taka i hana med visifingri og pumalfingri.

. Se_tj i_6 gtL’Jt sprautunnar aﬁarlega ,|' ho_Ii6 a
— milli kinnarinnar og nedri tanngémsins.

\
)y 7
-~
TR 0
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prystid hagt a sprautustimpilinn par til hann
7 _ = stéovast.
o | (T
|

( —_—— Gefa skal allan skammtinn af laushinni
k rolega i holid milli tanngdmsins og

! "} / Kinnarinnar.
e A -

o, Ef leeknirinn avisar pvi (pegar um mikio
*\ magn og/eda litil born er ad reeda), ma gefa
T TS @ um pad bil helminginn af skammtinum
a rélega 6drum megin i munninn, og sidan
M —_— / hinn helminginn hinum megin i munn
barnsins.

Hvener hringja skal a sjukrabil

Fylgid ALLTAF rédleggingum leeknis sjuklingsins eda atskyringum heilbrigdisstarfsmanns vardandi

medferdina. Ef pa ert i vafa skaltu hringja i neydarlinuna ef:

o Krampaflogin hatta ekki innan 10 mindtna

o EkKi naest ad teema sprautuna alveg eda eitthvad af innihaldinu fer til spillis

o Pad haegir 4 andardreetti barnsins eda barnid heaettir ad anda, t.d. haeg eda grunn éndun eda blaar
varir

o Fram koma einkenni hjartaéfalls sem geta verid verkur fyrir brjdsti eda verkur sem leidir upp i
héls og herdar og nidur i vinstri handlegg

o Barnid kastar upp og krampaflogin hetta ekki innan 10 minutna.

o pu gefur of mikid BUCCOLAM og einkenni ofskdmmtunar koma fram, en pau eru m.a.:

0 Syfja, preyta

Ringlun eda skortur & attun

Hnévidbragd hverfur eda sjuklingurinn synir engin vidbrogd pegar hann er klipinn

Ondunarerfidleikar (haeg eda grunn 6ndun)

Lagur bléoprystingur (sundl og yfirlidstilfinning)

Da

©OO0OO0O0O0

Geymid sprautuna til pess ad syna sjukraflutningaménnunum eda leekninum.
Gefid ekki meira en pann skammt sem leeknirinn hefur &visad fyrir sjuklinginn.

Ef barnid kastar upp
. Ekki gefa sjuklingnum annan skammt af BUCCOLAM.
o Ef krampaflogin heetta ekki innan 10 minatna, hringdu & sjukrabil.

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Alvarlegar aukaverkanir

Leitio til leeknis &n tafar eda hringid & sjukrabil ef eftirfarandi & sér stao:

o Verulegir 6ndunarerfidleikar, t.d. haeg eda grunn 6ndun eda blami & vérum. Orsjaldan getur
ondun stodvast.

. Hjartaafall. Einkenni geta m.a. verid brjdstverkur sem getur leitt upp i hals og herdar og nidur i
vinstri handlegg hja barninu.
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Adrar aukaverkanir
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. Ogledi og uppkést.
o Syfja eda medvitundarleysi.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
o Utbrot, ofsakladi (upphleypt Gtbrot), kl&di.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum):

o Uppnam, eirdarleysi, 6vinveitt hegdun, heift eda arasargirni, sesingur, ringlun, seluvima (mjog
mikil salutilfinning eda spenningur), eda ofskynjanir (sjuklingur sér eda heyrir hluti sem eru
ekki raunverulegir).

Vodvakippir og vodvaskjalfti (skjalfti i vodvum sem pu hefur enga stjorn &).

Minnkud arvekni.

Hofudverkur.

Sundl.

Erfidleikar vid samhafingu vodva.

Flog (krampar).

Timabundid minnisleysi. Hve lengi pad stendur fer eftir pvi hve mikid BUCCOLAM var gefid.
Lagur bléaprystingur, haegur hjartslattur, eda rodi i andliti og a halsi (skyndilegur andlitsrodi).
Krampi i barkakyli og barka (aukin spenna i raddbéndum sem veldur erfidri og haveerri 6ndun).
Heegdatregda.

Munnpurrkur.

Preyta.

Hiksti.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 BUCCOLAM
Geymid lyfid par sem boérn hvorki né til né sjé.

EkKki skal gefa lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni, hulstrinu og
inntokusprautunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjésa.

Geymid inntokusprautuna i plasthlifoarhulstrinu.

Ekki skal nota lyfid ef pakkningarnar hafa verid opnadar eda eru skemmdar.

Forgun inntékusprautna

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

BUCCOLAM inniheldur

o Virka innihaldsefnid er midazélam

o Hver 2,5 mg &fyllt inntékusprauta inniheldur 2,5 mg af midazélami (sem hydroklérid) i 0,5 mi
af lausn.

o Hver 5 mg afyllt inntdkusprauta inniheldur 5 mg af midazélami (sem hydroklorid) i 1 ml af
lausn.

o Hver 7,5 mg afyllt inntékusprauta inniheldur 7,5 mg af midazélami (sem hydroklorid) i 1,5 ml
af lausn.

o Hver 10 mg afyllt inntékusprauta inniheldur 10 mg af midaz6lami (sem hydréklorid) i 2 ml af
lausn.

Onnur innihaldsefni eru natriumklérid, vatn fyrir stungulyf, saltsyra og natriumhydroxid (til stillingar
apH).

Lysing & utliti BUCCOLAM og pakkningasteerdir

Fyrir born & aldrinum 3 manada til allt ad 1 &rs: 2,5 mg pakkningar merktar med gulu

Fyrir born & aldrinum 1 ars til allt ad 5 ara: 5 mg pakkningar merktar med blau

Fyrir bérn & aldrinum 5 ara til allt ad 10 ara: 7,5 mg pakkningar merktar med fjolublau
Fyrir bérn & aldrinum 10 ara til allt ad 18 ara: 10 mg pakkningar merktar med appelsinugulu

BUCCOLAM munnholslausn er teer litlaus vokvi. pad er afgreitt i ljosgulri afylltri, einnota
inntdkusprautu. Hverri inntékusprautu er pakkad i hlifdarhulstur ur plasti. BUCCOLAM er afgreitt i
Oskjum sem innihalda 4 afylltar innt6kusprautur/hlifdarhulstur (sem innihalda sama skammt).

Markadsleyfishafi

Shire Services BVBA

rue Montoyer 47

1000 Brussels

Belgia

Simi: +44(0)1256 894 959

E-mail: medinfoEMEA@shire.com

Framleidandi

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

irland

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur .

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef {heiti lyfjastofnunar adildarlands (vefsl6d)}.
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