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Buccolam (midazolam)
Informacion general sobre Buccolam y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Buccolam y para qué se utiliza?

Buccolam es un medicamento que se utiliza para detener los ataques convulsivos prolongados, agudos
(repentinos) en adultos y nifios a partir de los 3 meses de edad. Solo deben administrarlo progenitores
o cuidadores cuando el paciente ya haya sido diagnosticado con epilepsia.

En lactantes de 3 meses a 6 meses de edad, Buccolam solo debe administrarse en un entorno
hospitalario en el que se disponga de equipo de reanimacion y se pueda controlar al paciente.

Buccolam contiene el principio activo midazolam.

éComo se usa Buccolam?

Buccolam solo se podra dispensar con receta médica y se presenta en forma de solucion bucofaringea
(una solucién administrada en el lado de la boca, en el espacio entre la encia y la mejilla) en jeringas
precargadas.

La dosis depende de la edad del paciente. La cantidad total de la jeringa precargada adecuada se debe
administrar lentamente en el espacio entre la encia y la mejilla. En caso necesario, la dosis puede
dividirse entre los dos lados de la boca.

Los cuidadores deben administrar una sola dosis de Buccolam. Si la crisis no ha cesado en los

10 minutos siguientes a la administracion de Buccolam, deberd acudir al médico inmediatamente. Si
las crisis reaparecen después de una respuesta inicial, debe consultarse a un médico siempre antes de
administrar una segunda dosis.

Si desea mas informacidn sobre el uso de Buccolam, consulte el prospecto o pongase en contacto con
su médico o farmacéutico.

éComo actua Buccolam?

El principio activo de Buccolam es midazolam, una benzodiacepina, que actlia como medicamento
anticonvulsivo. Las convulsiones se deben a una actividad eléctrica excesiva en el cerebro. Buccolam
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se une a los receptores del neurotransmisor GABA en el cerebro y los activa. Los neurotransmisores,
como el GABA, son sustancias quimicas que posibilitan la comunicacion entre las neuronas. En el
cerebro, el GABA interviene en la reduccién de la actividad eléctrica. Al activar sus receptores, el
midazolam aumenta los efectos de GABA, lo que pondra fin a una convulsién.

éQué beneficios ha demostrado tener Buccolam en los estudios realizados?
Nifios

Cinco estudios principales de la bibliografia publicada examinaron a nifios con convulsiones agudas y
compararon los efectos del midazolam oromucosal con los del diazepam (otra benzodiazepina) cuando
se administran por via intravenosa (en vena) o por via rectal (en el recto). En cuatro de estos estudios
se compar6 midazolam por via bucofaringea con diazepam por via rectal y se demostré que el
midazolam bucofaringeo era eficaz para detener una crisis en un plazo de 10 minutos en entre el 65 %
y el 78 % de los nifios, en comparacion con entre el 41 % y el 85 % de los nifios que recibieron
diazepam rectal. El quinto estudio comparé el midazolam bucal con diazepam intravenoso, y ambos
tratamientos resultaron igualmente eficaces para detener la incautaciéon en un plazo de 5 minutos.

Adultos

Se llevé a cabo un estudio para comprobar el comportamiento de Buccolam en el organismo, teniendo
en cuenta diferencias como el peso, la edad y otros factores que pueden afectar a la forma en que
funciona el medicamento. Los datos mostraron que, cuando el medicamento se administra a adultos en
las dosis recomendadas, los niveles de midazolam en la sangre son comparables a los observados en
los nifios. Sobre la base de estos datos, se espera que el medicamento actle de forma similar en
adultos que en nifios.

éCuales son los riesgos asociados a Buccolam?

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Buccolam se puede consultar en el prospecto.

Los efectos adversos mas frecuentes de Buccolam (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes) son
sedacién (inducir somnolencia), somnolencia (sueno), disminucidn de los niveles de consciencia,
depresion respiratoria (dificultad para respirar), nduseas (ganas de vomitar) y vomitos.

Buccolam no se debe utilizar en personas que puedan ser hipersensibles (alérgicas) al midazolam, las
benzodiazepinas o a cualquiera de los demas componentes. No debe utilizarse en pacientes con
miastenia grave (una enfermedad que provoca debilidad muscular), insuficiencia respiratoria grave
(enfermedades pulmonares que causan dificultad respiratoria), sindrome de apnea del suefio
(interrupcion frecuente de la respiracion durante el suefio) o problemas hepaticos graves.

éPor qué se ha autorizado Buccolam en la UE?

Sobre la base de los resultados de los estudios presentados, la Agencia Europea de Medicamentos llegd
a la conclusién de que Buccolam es al menos tan eficaz como los tratamientos existentes para detener
las convulsiones agudas prolongadas y convulsivas en nifios. Aunque los medicamentos administrados
por via intravenosa pueden actuar mas rapidamente una vez inyectados, se necesita tiempo para
acceder a las venas, especialmente en los nifios. Buccolam tiene la ventaja de ser mas rapido y mas
facil de administrar que los medicamentos rectales o intravenosos.

Por lo que se refiere a los efectos adversos, el medicamento puede provocar depresion respiratoria,
como ocurre con otros medicamentos comparables, pero, en general, se tolera bien. Teniendo en
cuenta cdmo funciona el medicamento, se considera que la eficacia y el perfil de seguridad en adultos
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son los mismos que en nifos. La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de
Buccolam eran mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Buccolam?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Buccolam se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas
del producto y en el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Buccolam se controlan de forma
continua. Los supuestos efectos adversos notificados de Buccolam se evallan cuidadosamente, y se
adoptan las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.

Otra informacion sobre Buccolam

Buccolam recibié una autorizacion de comercializacion valida en toda la UE el 5 de septiembre de
2011.

Puede encontrar mas informacién sobre Buccolam en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/buccolam.

Fecha de la ultima actualizacidn del presente resumen: 10-2024.
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