LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

BUCCOLAM 2,5 mg liuos suuonteloon

BUCCOLAM 5 mg liuos suuonteloon

BUCCOLAM 7,5 mg liuos suuonteloon

BUCCOLAM 10 mg liuos suuonteloon

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

BUCCOLAM 2,5 mq liuos suuonteloon

Yksi esitéytetty mittaruisku siséltdd 2,5 mg midatsolaamia (hydrokloridina) 0,5 ml:ssa liuosta.

BUCCOLAM 5 mg liuos suuonteloon

Yksi esitdytetty mittaruisku siséltdd 5 mg midatsolaamia (hydrokloridina) 1 ml:ssa liuosta.

BUCCOLAM 7,5 mq liuos suuonteloon

Yksi esitdytetty mittaruisku siséltdd 7,5 mg midatsolaamia (hydrokloridina) 1,5 ml:ssa liuosta.

BUCCOLAM 10 mg liuos suuonteloon

Yksi esitaytetty mittaruisku siséltdd 10 mg midatsolaamia (hydrokloridina) 2 ml:ssa liuosta.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Liuos suuonteloon

Kirkas, variton tai hieman kellertava liuos

pH 2,9-3,7

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Pitkittyneiden, akuuttien kouristuskohtausten hoito 3 kuukauden ikaisista lapsista aikuisiin.

BUCCOLAMIA saavat antaa vain vanhemmat/huoltajat kun potilaan epilepsia on diagnosoitu.

Hoito 3-6 kuukauden ikaisille imevéisikéisille tulee antaa sairaalaoloissa, joissa tarkkailu on
mahdollista ja elvytysvalineistd saatavilla. Ks. kohta 4.2.



4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Suositusannokset nékyvét alla olevassa taulukossa:

Ikdryhma Annos Etiketin vari
3 - 6 kk sairaalaoloissa 2,5mg Keltainen
> 6 kk - < 1 vuotta 2,5 mg Keltainen
1 - <5 vuotta 5mg Sininen
5 - <10 vuotta 7,5mg Purppuranpunainen
10 — vuotiaista 10 mg Oranssi
aikuisiin

Potilaan huoltaja saa antaa vain yhden kerta-annoksen midatsolaamia. Jos kohtaus ei paaty

10 minuutin kuluessa midatsolaamin antamisesta, potilaan on saatava ensiapuhoitoa ja tyhja ruisku on
annettava sitd antavalle terveydenhoidon ammattilaiselle, jotta tdma saa tietoa potilaan saamasta
annoksesta.

Ensivasteen jalkeen, miké&li kohtaus uusiutuu, ei saa antaa uutta annosta eikd annosta saa toistaa ennen
1a&karin maaraysta (ks. kohta 5.2).

Patilaille, joilla on suurentunut bentsodiatsepiinien aiheuttaman hengityslaman riski, on harkittava

BUCCOLAMIn antamista terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa ennen BUCCOLAM-hoidon
aloittamista. Tdma annos voidaan antaa ilman kohtausta.

Erityisvaestot

Munuaisten vajaatoiminta

Annosta ei tarvitse muuttaa, mutta BUCCOLAMIia tulee kéyttéa varoen kroonista munuaisten
vajaatoimintaa sairastaville potilaille, silla midatsolaamin eliminoituminen saattaa olla viivéstynyt ja
vaikutukset pitkittyneet (ks. kohta 4.4).

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminta vahentad midatsolaamin puhdistumaa, misté on seurauksena lopullisen
puoliintumisajan pidentyminen. Kliiniset vaikutukset saattavat siksi olla voimakkaampia ja
pidentyneitd, joten kliinisten vaikutusten ja elintoimintojen seurantaa suositellaan kun midatsolaamia
annetaan maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille (ks. kohta 4.4).

BUCCOLAM on vasta-aiheinen vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla (ks. kohta 4.3).
Pediatriset potilaat

Midatsolaamin turvallisuutta ja tehoa 0-3 kuukauden ikéisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

lakkaat potilaat

lakkaat ovat herkempid bentsodiatsepiinien vaikutuksille. BUCCOLAMia on kéytettdva varoen yli 60-
vuotiaille ja idkkaille potilaille.

Antotapa

BUCCOLAM annetaan suuonteloon. Koko liuosmaéara tulee ruiskuttaa hitaasti ikenien ja posken
valiseen tilaan. Kurkunpaan/henkitorven alueelle antamista on véltettavé, jotta estetaan liuoksen
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vahingossa aspiroiminen. Tarvittaessa (suuri liuosmaara ja/tai pieni potilas) noin puolet annoksesta
tulee antaa hitaasti toiselle puolelle suuta, minka jalkeen loput annoksesta annetaan hitaasti toiselle
puolelle suuta.

Ks. kohdasta 6.6 tarkat ohjeet lddkevalmisteen antamisesta.

Ennen ladkkeen késittelya tai antoa huomioon otettavat varotoimet

Mittaruiskuun ei saa liittdd neulaa, laskimonsiséista letkustoa eikd mitdan muuta parenteraaliseen
antamiseen tarkoitettua valinetta.

BUCCOLAMia ei saa antaa laskimoon.
Mittaruiskun korkki on poistettava ennen kdytt6ad tukehtumisvaaran vélttdmiseksi.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, bentsodiatsepiineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Myasthenia gravis

Vaikea hengitysvajaus

Uniapneaoireyhtyma

Vaikea maksan vajaatoiminta

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Erityistd varovaisuutta on noudatettava, kun midatsolaamia annetaan korkean riskin potilaille:
o yli 60-vuotiaat aikuiset
e kroonisesti sairaat tai heikentyneet potilaat, esim.
e potilaat, joilla on krooninen hengitysvajaus
¢ potilaat, joilla on krooninen munuaisten vajaatoiminta, heikentynyt maksan toiminta tai
heikentynyt sydamen toiminta
e pediatriset potilaat, joilla on kardiovaskulaarinen epdvakaus
N&mé korkean riskin potilaat saattavat tarvita pienempia annoksia.

Hengitysvajaus

Midatsolaamia tulee kédyttaa varoen potilaille, joilla on krooninen hengitysvajaus, silld midatsolaami
voi pahentaa vajausta.

3-6 kuukauden ikaiset pediatriset potilaat

Koska metaboliitin ja kantald&dkkeen valinen suhde on suurempi pikkulapsilla, suuren aktiivisen
metaboliittipitoisuuden aiheuttamaa viivéstynyttd hengityslamaa ei 3—6 kuukauden ik&isten ryhméssa
voida poissulkea. Siksi BUCCOLAMIn kayttod 3—6 kuukauden ikaryhmaén kuuluville tulee rajoittaa
suoritettavaksi vain terveydenhoidon ammattilaisen valvonnassa, ja kun elvytysvélineistt on
saatavissa, hengitystoimintaa voidaan tarkkailla ja valineet hengityksen avustamiseen ovat tarvittaessa
kaytettavissa.

Midatsolaamin muuttunut eliminoituminen

Midatsolaamia tulee kédyttaa varoen potilaille, joilla on krooninen munuaisten vajaatoiminta,
heikentynyt maksan tai syddmen toiminta. Midatsolaami voi akkumuloitua kroonista munuaisten
vajaatoimintaa tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, kun taas syddmen vajaatoimintaa
sairastavilla se saattaa pienentdd midatsolaamin puhdistumaa.



Samanaikainen kayttd muiden bentsodiatsepiinien kanssa

Heikkokuntoiset potilaat ovat muita alttiimpia bentsodiatsepiinien keskushermostoon kohdistuville
vaikutuksille, ja siksi annosten pienentdminen saattaa olla tarpeen.

Alkoholin vaarinkaytto tai huumeiden kayttd anamneesissa

Midatsolaamin kayttoa tulee valttaa potilaille, joiden anamneesissa on alkoholin vaarinkayttoa tai
huumeiden kayttoa.

Amnesia

Midatsolaami voi aiheuttaa anterogradista amnesiaa.

Apuaineet

Natrium
Tamaé ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per mittaruisku eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

4.5  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Midatsolaami metaboloituu CYP3A4:n vaikutuksesta. CYP3A4:n estdjat ja induktorit saattavat
suurentaa ja pienentdd midatsolaamin pitoisuutta plasmassa ja siten vahvistaa ja heikentad
midatsolaamin vaikutuksia, jolloin annoksen saitdminen on tarpeen. Farmakokineettiset
yhteisvaikutukset CYP3A4:n estéjien tai induktorien kanssa ovat voimakkaampia, kun midatsolaamia
annetaan suun kautta nieltyn& kuin jos sitd annetaan suuonteloon tai parenteraalisesti, silla CYP3A4-
entsyymeja on myos ruoansulatuskanavan ylaosassa. Suuonteloon annon jalkeen vaikutukset
kohdistuvat vain systeemiseen puhdistumaan. Suuonteloon annettavan midatsolaami-kerta-annoksen
jalkeen CYP3A4:n eston vaikutus midatsolaamin kliinisen vaikutuksen voimakkuuteen on vahainen,
mutta vaikutuksen kesto voi pidentya. Sen vuoksi kliinisten vaikutusten ja elintoimintojen huolellista
seurantaa suositellaan midatsolaamin ja CYP3A4:n estdjén yhteiskayton aikana, myods kerta-annoksen
jalkeen.

Anesteetit ja narkoottiset analgeetit

Fentanyyli saattaa pienentdd midatsolaamin puhdistumaa.

Epilepsialaakkeet

Yhteiskdytté midatsolaamin kanssa saattaa vahvistaa sedaatiota tai johtaa hengityslamaan tai
kardiovaskulaariseen lamaan. Midatsolaami saattaa voimistaa muiden maksassa metaboloituvien
ladkevalmisteiden, esim. fenytoiinin, vaikutusta.

Kalsiuminestajat

Diltiatseemin ja verapamiilin on osoitettu pienentdvan midatsolaamin ja muiden bentsodiatsepiinien
puhdistumaa, mik& voi voimistaa niiden vaikutusta.

Ulkusladkevalmisteet

Simetidiinin, ranitidiinin ja omepratsolin on osoitettu pienentdvan midatsolaamin ja muiden
bentsodiatsepiinien puhdistumaa, miké voi vahvistaa niiden vaikutusta.

Ksantiinit

Ksantiinit nopeuttavat midatsolaamin ja muiden bentsodiatsepiinien metaboloitumista.



Dopaminergiset ladkevalmisteet

Midatsolaami saattaa estda levodopaa.
Lihasrelaksantit

Midatsolaami saattaa voimistaa lihasrelaksanttien, kuten baklofeenin, keskushermostoa lamaavia
vaikutuksia.

Nabiloni

Yhteiskdytté midatsolaamin kanssa saattaa vahvistaa sedaatiota tai johtaa hengityslamaan ja
kardiovaskulaariseen lamaan.

CYP3A4:44 estavat ladkevalmisteet

Midatsolaamin suuonteloon annon jalkeen esiintyvat ladkevalmisteiden yhteisvaikutukset muistuttavat
todennakdisesti enemman midatsolaamin laskimoon annon jalkeen todettuja kuin suun kautta annon
jalkeen todettuja yhteisvaikutuksia.

Ruoka

Greippimehu pienent&é midatsolaamin puhdistumaa ja vahvistaa aineen vaikutusta.

Atsolisienilaakkeet

Ketokonatsoli 5-kertaisti laskimoon annetun midatsolaamin pitoisuuden plasmassa ja noin 3-kertaisti
sen terminaalisen puoliintumisajan.

Vorikonatsoli 3-kertaisti laskimoon annetulle midatsolaamille altistuksen ja noin 3-kertaisti sen
eliminaation puoliintumisajan.

Sekaé flukonatsoli ettd itrakonatsoli 2-3-kertaistivat laskimoon annetun midatsolaamin pitoisuuden
plasmassa. Terminaalinen puoliintumisaika 2,4-kertaistui itrakonatsolin ja 1,5-kertaistui flukonatsolin
vaikutuksesta.

Posakonatsoli noin 2-kertaisti laskimoon annetun midatsolaamin pitoisuuden plasmassa.

Makrolidiantibiootit

Erytromysiini noin 1,6-2-kertaisti laskimoon annetun midatsolaamin pitoisuuden plasmassa ja
1,5-1,8-kertaisti sen terminaalisen puoliintumisajan.

Klaritromysiini jopa 2,5-kertaisti laskimoon annetun midatsolaamin pitoisuuden plasmassa ja
1,5-2-kertaisti sen terminaalisen puoliintumisajan.

HIV-proteaasin estdjat

Yhteiskayttd proteaasin estdjien (esim. sakinaviirin ja muiden HIV-proteaasin estdjien) kanssa voi
suurentaa midatsolaamin pitoisuutta voimakkaasti. Yhteiskaytto ritonaviirilla vahvistetun lopinaviirin
kanssa 5,4-kertaisti laskimoon annetun midatsolaamin pitoisuuden plasmassa ja johti samansuuruiseen
terminaalisen puoliintumisajan pidentymiseen.



Kalsiuminestajat

Kerta-annos diltiatsemia suurensi laskimoon annetun midatsolaamin pitoisuutta plasmassa noin
25 %:lla ja pidensi terminaalista puoliintumisaikaa 43 %:lla.

Muut laakevalmisteet

Atorvastatiini 1,4-kertaisti laskimoon annetun midatsolaamin pitoisuuden plasmassa verrokkiryhméaan
nahden.

CYP3A4:4i indusoivat lddkevalmisteet

Rifampisiini

600 mg kerran paivassa 7 péivan ajan pienensi laskimoon annetun midatsolaamin pitoisuutta
plasmassa noin 60 %:lla ja terminaalista puoliintumisaikaa noin 50-60 %:lla.

Yrtit
Mékikuisma vahensi midatsolaamin pitoisuutta plasmassa noin 20-40 %, ja siihen liittyi lopullisen
puoliintumisajan noin 15-17 %:n lasku. CYP3A4:n indusoiva vaikutus saattaa vaihdella

mékikuismauutevalmisteesta riippuen.

Laakkeiden valiset farmakodynaamiset yhteisvaikutukset (DDI)

Midatsolaamin kéaytté yhdessa muiden sedatiivisten/hypnoottisten ladkevalmisteiden ja
keskushermostoa lamaavien aineiden, mukaan lukien alkoholin, kanssa voimistaa todennéakoisesti
sedaatiota ja hengityslamaa.

Tallaisia aineita ovat esimerkiksi opiaattijohdannaiset (analgeetteina, antitussiiveina tai
korvaushoitona kéytetyt), psykoosiladkkeet, anksiolyytteina tai hypnootteina kdytettdvat muut
bentsodiatsepiinit, barbituraatit, propofoli, ketamiini, etomidaatti, sedatiiviset masennuslaékkeet,
vanhemman sukupolven H1-antihistamiinit ja keskushermoston kautta vaikuttavat
verenpainelddkevalmisteet.

Alkoholi (my6s alkoholia sisaltavat 1adkevalmisteet) saattaa voimistaa midatsolaamin sedatiivista
vaikutusta merkittavasti. Alkoholia tulee ehdottomasti vélttdd midatsolaamin antamisen yhteydessa
(ks. kohta 4.4).

Midatsolaami pienentda inhalaatioanesteettien MAC-arvoa (minimum alveolar concentration).

CYP3AA4:n estdjien vaikutus saattaa olla suurempi pikkulapsilla, sill4 osa suuonteloon otettavasta
annoksesta todennakaisesti tulee niellyksi, jolloin myds osa imeytyy ruoansulatuskanavan kautta.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vahan tietoja midatsolaamin kaytdsta raskaana oleville naisille.
Eldinkokeissa ei ole havaittu teratogeenista lisddntymistoksista vaikutusta, mutta kuten muillakin
bentsodiatsepiineilla toksisuutta sikidlle on havaittu ihmisissé. Tietoa kahta ensimmaista kolmannesta
koskevasta raskauden aikaisesta altistuksesta ei ole saatavilla.

Viimeisen raskauskolmanneksen tai synnytyksen aikana annettujen suurten midatsolaamiannosten on
raportoitu aiheuttavan haittavaikutuksia emoilla tai sikioill&/vastasyntyneilld (nesteiden ja
mabhasisallon aspiraatioriskia emoilla synnytyksen aikana, sikion sydamen sykkeen epasaannollisyytta,
hypotoniaa, imemisrefleksin heikentymistd, hypotermiaa ja hengityslamaa vastasyntyneilld).



Midatsolaamia voidaan kayttaa raskauden aikana, jos kayttd on selvasti tarpeen. Riski
vastasyntyneelle on otettava huomioon, jos midatsolaamia annetaan viimeisen raskauskolmanneksen
aikana.

Imetys

Midatsolaamia erittyy ihmisen rintamaitoon véahaisind maarina (0,6 %). Imetyksen lopettaminen ei
siksi valttamatta ole tarpeen yhden midatsolaamiannoksen jalkeen.

Hedelmallisyys

Eldintutkimukset eivét osoittaneet fertiliteetin heikentymista (ks. kohta 5.3).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Midatsolaamilla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Sedaatio, amnesia, heikentynyt huomiokyky ja heikentynyt lihasten toiminta saattavat heikentda
ajokykyad, pyorailykykya tai koneiden kéyttokykyéa. Potilasta tulee kehottaa olemaan ajamatta tai
kayttdmatta koneita midatsolaamin saamisen jalkeen, kunnes han on toipunut taysin.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Julkaistuista Kliinisista tutkimuksista kay ilmi, ettd midatsolaamia annettiin suuonteloon noin 443:lle
lapselle ja 224:1le aikuiselle, joilla oli kohtauksia. Hengityslaman esiintymisprosentti on korkeintaan 5
%:n luokkaa, vaikka tdmé on kouristuskohtauksiin tunnetusti liittyva komplikaatio ja liittyy myds
midatsolaamin kayttoon. Yksi pruritus-tapahtuma oli mahdollisesti poskeen annetun midatsolaamin
aiheuttama.

Taulukkomuotoinen luettelo haittavaikutuksista

Alla olevassa taulukossa on esitetty haittavaikutukset, joita on ilmoitettu esiintyneen kun
midatsolaamia annettiin suuonteloon Kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jalkeen.

Haittavaikutusten esiintymistiheys on luokiteltu seuraavasti:

Yleinen: >1/100, <1/10

Melko harvinainen: >1/1 000, <1/100

Hyvin harvinainen:  <1/10 000

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

Haittavaikutukset on esitetty kussakin esiintymistiheydessa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa:

Elinjarjestelmaluokka Esiintymistiheys: Haittavaikutus

Psyykkiset hairiot Hyvin harvinainen:

Aggressiivisuus™, agitaatio™, kiukku™, sekavuustila™,
euforinen tila™, hallusinaatiot™, vihamielisyys™,
liikehairiot™, vakivaltaisuus™

Hermosto Yleinen:

Sedaatio, uneliaisuus, tajunnan tason lasku

Hengityslama

Hyvin harvinainen:

Anterogradinen amnesia™, ataksia™, heitehuimaus™,
paansarky™, kouristuskohtaus™, paradoksaaliset reaktiot™




Sydén Hyvin harvinainen:
Bradykardia™, sydanpyséahdys™, hypotensio™,
vasodilataatio™

Hengityselimet, rintakehd ja Hyvin harvinainen:

vélikarsina Apnea™, dyspnea™, laryngospasmi™, hengityksen
pysahtyminen™

Ruoansulatuselimist Yleinen:

Pahoinvointi ja oksentelu

Hyvin harvinainen:

Ummetus™, suun kuivuminen™

Iho ja ihonalainen kudos Melko harvinainen:

Kutina, ihottuma ja nokkosihottuma
Tuntematon:

Angioedeema*

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat | Hyvin harvinainen:

haitat Uupumus™, hikka™

Immuunijarjestelméa Tuntematon:

anafylaktinen reaktio*

**Naita haittavaikutuksia on raportoitu esiintyneen lapsilla ja/tai aikuisilla midatsolaamin
injisoimisen yhteydessd, minka vuoksi niita saattaa mahdollisesti esiintyd myds suuonteloon
annettaessa.

*Markkinoille tulon jélkeen tunnistettu haittavaikutus

Muut haittavaikutukset

lakkéiden bentsodiatsepiinien kayttajien riski kaatumisiin ja murtumiin on lisdéntynyt.

Hengenvaarallisten tapahtumien esiintyminen on todennakdisempéa niilld, joilla jo entuudestaan on
hengitysvajaus tai syddmen vajaatoiminta ja varsinkin suuria annoksia kéaytettaessa (ks. kohta 4.4).

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epéillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9  Yliannostus

Oireet

Midatsolaamin yliannostus voi aiheuttaa hengenvaaran, jos potilaalla on jo entuudestaan
hengitysvajaus tai syddmen vajaatoiminta, tai jos midatsolaamia annetaan yhdessa muiden
keskushermostoa lamaavien ladkeaineiden (tai alkoholin) kanssa.

Bentsodiatsepiinien yliannostus ilmenee tavallisesti eriasteisena keskushermostolamana vaihdellen
uneliaisuudesta koomaan. Lievissé tapauksissa oireita ovat uneliaisuus, sekavuus ja letargia,
vaikeammissa tapauksissa oireita voivat olla ataksia, hypotonia, hypotensio, hengityslama, harvoin
kooma ja hyvin harvoin kuolema.

Hoito

Minka tahansa ladkevalmisteen yliannostuksen hoidossa on otettava huomioon se, ettd potilas on
saattanut ottaa monia eri ladkevalmisteita.

Suun kautta annetun midatsolaamin yliannostuksen jalkeen tulee joko aikaansaada oksentaminen
(tunnin kuluessa), jos potilas on tajuissaan, tai suorittaa mahahuuhtelu suojaten hengitystiet, jos potilas
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on tajuton. Jos mahan tyhjentamisesté ei ole mitdén hyotyd, annetaan aktiivihiilta imeytymisen
vahentdmiseksi. Hengitys- ja kardiovaskulaarisen toiminnan seuranta toteutetaan tehohoidossa.

Vasta-aineena voidaan kayttaa flumatseniilia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Psykoosi- ja neuroosilaakkeet seka unilaakkeet,
bentsodiatsepiinijohdokset, ATC-koodi: NO5CDO08.

Vaikutusmekanismi

Midatsolaami on imidatsobentsodiatsepiinien ryhman johdannainen. Sen vapaa emas on lipofiilinen
aine, jolla on alhainen vesiliukoisuus. Imidatsobentsodiatsepiinirenkaan asemassa 2 olevan eméaksisen
typen ansiosta midatsolaami voi yhdessé happojen kanssa muodostaa hydrokloridisuolan. Namé
aikaansaavat vakaan liuoksen, joka soveltuu suuonteloon antoa varten.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Midatsolaamin farmakologiselle vaikutukselle on tunnusomaista nopeasta metaboliasta johtuva lyhyt
kesto. Midatsolaamilla on kouristuksia estava vaikutus. Silld on my6s voimakas sedatiivinen ja
hypnoottinen vaikutus seké anksiolyyttinen ja lihaksia relaksoiva vaikutus.

Kliininen teho ja turvallisuus

Neljassa rektaalisella diatsepaamilla kontrolloidussa ja yhdessa laskimonsiséiseen diatsepaamiin
vertailevassa tutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa 688 lasta, kouristuskohtausten nakyvét oireet
hévisivat 10 minuutin sisélla 65-78 %:lla midatsolaamia suuonteloon saaneista lapsista. Lisaksi
kahdessa naista tutkimuksista 10 minuutin siséll& hévinneet kouristuskohtausten nakyvat oireet eivat
palanneet yhden tunnin sisalla midatsolaamin annosta 56—70 %:lla lapsista. Suuonteloon annettavasta
midatsolaamista raportoitujen haittavaikutusten esiintymistiheys ja vakavuusaste olivat julkaistuissa
Kliinisissa tutkimuksissa samankaltaisia kuin rektaalista diatsepaamia kéyttavassa vertailuryhmassa
raportoidut haittavaikutukset.

Euroopan ladkevirasto on myontanyt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset
BUCCOLAMIN kaytosta alle 3 kk:n ikaisten pediatristen potilaiden ryhmassa silld perusteella, etta
kyseessa olevasta erityisesta ladkevalmisteesta ei ole merkitsevaa terapeuttista hyotya verrattuna
olemassa oleviin hoitoihin nailla potilailla.

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokineettiseen vaestotutkimukseen perustuvat, suositetun annostuksen simuloidut
farmakokineettiset parametrit 3 kk:n - alle 18 vuoden ikaisilla lapsilla seka farmakokineettiset
parametrit aikuisille suositellulla annostuksella, jotka perustuvat terveilld aikuisilla koehenkildilla
tehtyyn biologista hyotyosuutta koskevaan tutkimukseen, on esitetty alla olevassa taulukossa.

Annos Ika Parametri Keskim. | Vakiopoikkeama
(SD)
2,5mg 3 kk - <1 vuosi AUCq.int (ng.h/ml) 168 98
Cinax (ng/ml) 104 46
5mg 1- <5 vuotta AUCq.int (ng.h/ml) 242 116
Cmax (ng/ml) 148 62
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7,5mg 5 - <10 vuotta AUCq.int (ng.h/ml) 254 136

Cmax (ng/ml) 140 60

10 mg 10 - < 18 vuotta AUCo.int (ng.h/ml) 189 96

Crmax (ng/ml) 87 44

10 mg > 18 vuotta AUCq.int (ng.h/ml) 259 62
(n=22)

Cmax (ng/ml) (n=22) 71 29

Farmakokineettiseen tutkimukseen perustuvat simuloidut farmakokineettiset parametrit suositellulle
aikuisten annostukselle (poislukien idkkaat ja ylipainoiset) viittaavat siihen, ettd 10 mg:n annos johtaa
kaikilla aikuisilla samankaltaiseen altistumiseen kuin vastaavat terapeuttiset annokset kaikissa
pediatrisissa ikaryhmissa.

Imeytyminen

Midatsolaami imeytyy nopeasti suuonteloon annon jalkeen. Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan
30 minuutissa. Suuonteloon annetun midatsolaamin absoluuttinen biologinen hy6tyosuus on aikuisilla
noin 75 %. Suuonteloon annettavan midatsolaamin biologisen hydtyosuuden arvioidaan olevan 87 %
lapsilla, joilla on vaikea malaria ja kouristuksia.

Jakautuminen

Midatsolaami on erittdin lipofiilinen ja jakautuu laajalti. Vakaan tilan jakautumistilavuuden
suuonteloon annon jalkeen arvioidaan olevan 5,3 I/kg.

Noin 96-98 % midatsolaamista sitoutuu plasman proteiineihin. Suurin osa plasman proteiineihin
sitoutuvasta midatsolaamista sitoutuu albumiiniin. Midatsolaamia kulkeutuu hitaasti ja vahaisessé
maéaérin aivo-selkaydinnesteeseen. Midatsolaamin on osoitettu hitaasti 1&péisevéan ihmisen istukan ja
kulkeutuvan sikion verenkiertoon. Pienid maarid midatsolaamia erittyy my6s aidinmaitoon.

Biotransformaatio

Midatsolaami eliminoituu l&hes taysin biotransformaation kautta. Maksan kautta poistuu annoksesta
arviolta 30-60 %. Midatsolaami hydroksyloituu sytokromi P450:n isoentsyymi 3A4:n vaikutuksesta.
Paametaboliitti virtsassa ja plasmassa on alfa-hydroksimidatsolaami. Suuonteloon annon jélkeen alfa-
hydroksimidatsolaamin ja midatsolaamin AUC-arvojen suhde on lapsilla 0,46 ja aikuisilla 0,28.

Farmakokineettisessa vaestotutkimuksessa metaboliittitasojen on osoitettu nuoremmilla pediatrisilla
potilailla olevan korkeammat kuin vanhemmilla pediatrisilla potilailla ja siten niiden merkitys on
lapsilla suurempi kuin aikuisilla.

Eliminaatio

Midatsolaamin suuonteloon annon jalkeinen plasmapuhdistuma lapsilla on 30 ml/kg/min.
Ensimmadisen ja viimeisen vaiheen eliminaation puoliintumisajat ovat 27 ja 204 minuuttia.
Midatsolaami erittyy padasiassa munuaisten kautta (60-80 % injisoidusta annoksesta)
glukurokonjugoituna alfa-hydroksimidatsolaamina. Alle 1 % annoksesta erittyy muuttumattomana
virtsaan.
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Farmakokinetiikka erityispopulaatioissa

1&akkaat potilaat

Suuonteloon tapahtuneen annostelun jalkeen altistuminen midatsolaamille on 60-70-vuotiailla
aikuisilla samankaltaista kuin nuorilla aikuisilla. Altistumisesta tata idkkaammilla potilailla
suuonteloon tapahtuneen annostelun jalkeen ei ole tietoa, mutta se voi lisdéntyd, koska
laskimonsisaisen annostelun jélkeen eliminaation puoliintumisaika voi pidentyd jopa nelinkertaiseksi.

Ylipainoiset potilaat

Midatsolaamin keskiméaardinen puoliintumisaika suuonteloon tapahtuneen annostelun jélkeen
aikuisilla, joiden painoindeksi on 30-34, on samankaltainen kuin aikuisilla, joiden painoindeksi on
25-30 (8,4 vs. 5,5 tuntia). Puoliintumisajasta aikuisilla, joiden BMI on yli 34, ei ole tietoa, mutta se
saattaa pidentyéd, koska laskimonsiséisen annostelun jélkeen keskimdaardinen puoliintumisaika on
ylipainoisilla pidempi (5,9 tuntia) kuin normaalipainoisilla potilailla (2,3 tuntia). Tdma johtuu
jakautumistilavuuden suurenemisesta noin 50 prosentilla kehonpainoon nahden. Puhdistumassa ei ole
merkittdvaa eroa yli- ja normaalipainoisten potilaiden valilla.

Maksan vajaatoiminta

Kirroosipotilailla eliminaation puoliintumisaika saattaa olla pidempi ja puhdistuma pienempi kuin
terveilld vapaaehtoisilla (ks. kohta 4.4).

Munuaisten vajaatoiminta

Kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla eliminaation puoliintumisaika on
samankaltainen kuin terveilla vapaaehtoisilla.

Midatsolaamin eliminaation puoliintumisaika on jopa kuusi kertaa pidempi kriittisesti sairailla
potilailla.

Sydéamen vajaatoiminta

Sydamen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla eliminaation puoliintumisaika on pidempi kuin
terveillé (ks. kohta 4.4).

Altistus saman kohtauksen aikana annetun toisen annoksen jalkeen

Simuloitu altistus osoittaa kokonais-AUC-arvon noin kaksinkertaistuvan, kun 10, 30 tai 60 minuuttia
ensimmaisen annoksen jalkeen annetaan toinen annos. Toinen annos 10 minuutin jalkeen suurentaa
keskimaardistd Cnax-arvoa merkittavasti, 1,7-1,9-kertaiseksi. 30 minuutin ja 60 minuutin jalkeen
merkittava osa midatsolaamista on jo eliminoitunut, ja siten keskiméardisen Cnax-arvon suurentuminen
on vahaisempaa: 1,3-1,6-kertainen ja 1,2-1,5-kertainen (ks. kohta 4.2).

Rotu

Kliinisiin tutkimuksiin on osallistunut potilaita japanilaisista ja muista kuin japanilaisista ryhmista,
eikd BUCCOLAM-altistuksen yhteydessa ole havaittu eroja farmakokineettisessa profiilissa.

Annoksen muuttaminen ei ole perusteltua.
5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rotilla tehdyissa fertiliteettitutkimuksissa, joissa rotille annettiin kliinistd annosta 10 kertaa suurempia
annoksia, ei havaittu fertiliteettiin kohdistuvia haittavaikutuksia.
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Muita kuin tamén valmisteyhteenvedon muissa kohdissa jo mainittuja ladkkeen méaradmisen kannalta
tarkeitd prekliinisia turvallisuustietoja ei ole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

Suolahappo (pH:n saatoa ja midatsolaamin hydrokloridisuolaksi muuntamista varten)
Natriumhydroksidi (pH:n s&étoa varten)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

BUCCOLAM 2,5 mq liuos suuonteloon

18 kuukautta

BUCCOLAM 5 mg, 7,5 mg, 10 mg liuos suuonteloon

2 vuotta.
6.4  Sailytys

Pida mittaruisku muovisessa suojaputkessaan.
Al sdilytd kylmassa. Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Kullanruskea, esitdytetty neulaton mittaruisku (polypropyleenia), jossa on manté (polypropyleenia) ja
korkki (HDPE:td). Ruisku on pakattu korkilla varustettuun muoviseen suojaputkeen.

Vahvuus Liuoksen Ruiskun Ikéryhma Etiketin véri
madra tilavuus
2,5mg 0,5 mi 1ml 3 kk - <1 vuotta Keltainen
5 mg 1ml 3ml 1 - <5 vuotta Sininen
7,5mg 1.5ml 3ml 5 - <10 vuotta Purppuranpunainen
10 mg 2mi 3ml 10 - vuotiaista Oranssi
aikuisiin

BUCCOLAMIia on saatavana kahtena eri pakkauskokona:

- rasioissa, jotka sisaltavat 2 esitdytettya ruiskua.
- rasioissa, jotka sisaltavat 4 esitdytettya ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.
6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

BUCCOLAMIin antaminen

BUCCOLAMia ei saa antaa laskimoon.
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Vaihe 1

e
(| BUCCOLAM®
|

Pid& kiinni muovisesta putkesta ja veda
korkki irti. Poista ruisku suojaputkesta.

Vaihe 2

Veda punainen korkki irti ruiskun paasté ja
hévité korkki turvallisesti.

Nipista ja veda potilaan poskea varovasti
ulospéin kayttamalla etusormea ja peukaloa.
Aseta ruiskun p&é posken sisésivun ja
alaikenen valiin jaavaan tilaan.

Paina ruiskun mantaa hitaasti, kunnes manta
pyséhtyy.

Koko liuosmaéra annetaan hitaasti ikenen ja
posken véliseen tilaan.

Tarvittaessa (suuri liuosméaara ja/tai pieni
potilas) noin puolet annoksesta tulee antaa
hitaasti toiselle puolelle suuta, mink4 jalkeen
loput annoksesta annetaan hitaasti toiselle
puolelle suuta.
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Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Espanja

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

BUCCOLAM 2,5 mq liuos suuonteloon

EU/1/11/709/001
EU/1/11/709/005

BUCCOLAM 5 mg liuos suuonteloon

EU/1/11/709/002
EU/1/11/709/006

BUCCOLAM 7,5 mq liuos suuonteloon

EU/1/11/709/003
EU/1/11/709/007

BUCCOLAM 10 mg liuos suuonteloon

EU/1/11/709/004
EU/1/11/709/008

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 05. syyskuuta 2011

Viimeisimmé&n uudistamisen pdivdmaara: 26. toukokuuta 2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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LIITEN
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Espanja

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Vahvuus 2.5 mg:

Reseptiladke, jonka méaaraédmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

Vahvuus 5 mg, 7,5 mg ja 10 mg:

Reseptiladke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén ladkevalmisteen osalta velvoitteet maéraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maéaéritelty Euroopan Unionin viitepdivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltavassa
luettelossa, josta on séadetty Direktiivin 2001/83/EC Artiklassa 107¢(7), ja kaikissa luettelon
my6&hemmissa péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan laédkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut l&dketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman seka mahdollisten sovittujen
riskinhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

- Euroopan l&&keviraston pyynnosta

- kun riskinhallintajarjestelma4 muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyaty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarkeé tavoite
(la8keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

18



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Rasia (2,5 mg /0,5 ml), joka sisaltaa 2 esitaytettya ruiskua

| 1.

LAAKEVALMISTEEN NIMI

BUCCOLAM 2,5 mg liuos suuonteloon
midatsolaami
Vahintaan 3 kk:n ja alle 1 vuoden ikaisille lapsille.

| 2.

VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty mittaruisku (0,5 ml) sisaltdd 2,5 mg midatsolaamia (hydrokloridina).

| 3.

LUETTELO APUAINEISTA

| 4.

LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Liuos suuonteloon
2 esitaytettyd mittaruiskua

| 5.

ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

Vain suuonteloon.
Jokainen ruisku on vain kertakayttoa varten.
Poista mittaruiskun korkki ennen kayttoad tukehtumisvaaran valttamiseksi.

6.

ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ala siilyta kylmassa. Ei saa jaatya.
Séilyta mittaruisku muovisessa suojaputkessaan.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Espanja

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/709/005

| 13. ERANUMERO

Era

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

BUCCOLAM 2,5 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Rasia (2,5 mg /0,5 ml), joka sisaltaa 4 esitaytettya ruiskua

| 1.

LAAKEVALMISTEEN NIMI

BUCCOLAM 2,5 mg liuos suuonteloon
midatsolaami
Vahintaan 3 kk:n ja alle 1 vuoden ikaisille lapsille.

| 2.

VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty mittaruisku (0,5 ml) sisaltdd 2,5 mg midatsolaamia (hydrokloridina).

| 3.

LUETTELO APUAINEISTA

| 4.

LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Liuos suuonteloon
4 esitaytettyd mittaruiskua

| 5.

ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

Vain suuonteloon.
Jokainen ruisku on vain kertakayttoa varten.
Poista mittaruiskun korkki ennen kayttoad tukehtumisvaaran valttamiseksi.

6.

ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ala siilyta kylmassa. Ei saa jaatya.
Séilyta mittaruisku muovisessa suojaputkessaan.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Espanja

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/709/001

| 13. ERANUMERO

Era

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

BUCCOLAM 2,5 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Muoviputkilon etiketti 2,5 mg /0,5 ml

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

BUCCOLAM 2,5 mg liuos suuonteloon
midatsolaami
Véhintddn 3 kk:n ja alle 1 vuoden ikaisille lapsille.

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Neuraxpharm logo

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

5. MUUTA

Vain suuonteloon.
Poista mittaruiskun korkki ennen kayttoa.
Séilyta mittaruisku muovisessa suojaputkessa.
™\ Avaa tésta
Miten tama laéke annetaan
BUCCOLAMia ei saa injisoida. Al4 kiinnita neulaa ruiskuun.
Annos on yhden ruiskun koko siséalté. Anna vain yksi annos.
Vaihe 1
7 Pid& kiinni muovisesta putkesta ja veda
(', Plipam e Qﬂ korkki irti. Poista ruisku suojaputkesta.

A
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Vaihe 2

Ved& punainen korkki irti ruiskun paasté ja

'EE]E} havita korkki turvallisesti.

Nipista ja veda lapsen poskea varovasti
ulospéin kayttamalla etusormea ja peukaloa.
Aseta ruiskun p&é posken sisésivun ja
alaikenen valiin jaavaan tilaan.

Vaihe 4
o Paina ruiskun mantaa hitaasti, kunnes manta
pysahtyy.
(: N Koko liuosmaard annetaan hitaasti ikenen ja

posken véliseen tilaan.

! . Voit antaa ladkarin maarayksen mukaisesti
__.h\ (suurempia annoksia ja/tai pienemmille
T T lapsille) noin puolet annoksesta hitaasti
toiselle puolelle lapsen suuta ja sen jalkeen

—
— / hitaasti toiselle puolelle.

Milloin on soitettava ambulanssi
Noudata AINA potilaan ladkarin antamia hoito-ohjeita tai terveydenhoidon ammattilaisen
neuvoja. Jos jokin asia on sinulle vahankin epaselvaa, hae valittomasti ladkarin apua, jos:

kohtaus ei lopu 10 minuutin kuluessa

et pysty tyhjentdmaan ruiskua tai laikytat osan siséllosté

lapsen hengitys hidastuu tai pysahtyy, esim. hengitys on hidasta tai pinnallista tai
huulet ovat siniset

huomaat merkkeja sydankohtauksesta, joita saattavat olla rintakipu tai kipu, joka leviaa
kaulaan ja hartioihin sek& vasempaan kasivarteen

lapsi voi pahoin (oksentaa), ja kohtaus ei lopu 10 minuutissa

25




° annat liian paljon BUCCOLAMIia ja potilaalla esiintyy yliannostuksen oireita, joita

uneliaisuus, vasymys, voimattomuus

sekavuus, ajan ja paikan tajun hdmartyminen
polvirefleksin tai nipistykseen reagoimisen puuttuminen
hengitysvaikeudet (hidas tai pinnallinen hengitys)
matala verenpaine (pyorrytyskohtaus ja pydrtyminen)
kooma.

Ota ruisku talteen ja ndyta se ambulanssihenkilokunnalle tai ladkarille.

Ali anna enempéé kuin lakérin potilaalle maaraama ladkemaara.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Muovinen mittaruisku 2,5 mg /0,5 ml

|1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

BUCCOLAM 2,5 mg liuos suuonteloon
midatsolaami

Vahintaan 3 kk:n ja alle 1 vuoden ikaisille lapsille.
Vain suuonteloon.

| 2.  ANTOTAPA

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

2,5mg

6. MUUTA

Vain kertakayttoon.
Poista mittaruiskun korkki ennen kayttoa.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Rasia (5 mg /1 ml), joka sisaltaa 2 esitaytettya ruiskua

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

BUCCOLAM 5 mg liuos suuonteloon
midatsolaami
Véahintaan 1-vuotiaille ja alle 5-vuotiaille lapsille.

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty mittaruisku (1 ml) sisaltdd 5 mg midatsolaamia (hydrokloridina)

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Liuos suuonteloon
2 esitaytettyd mittaruiskua

| 5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

Vain suuonteloon.
Jokainen ruisku on vain kertakayttoa varten.
Poista mittaruiskun korkki ennen kayttoad tukehtumisriskin valttamiseksi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

9.  ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ala siilyta kylmassa. Ei saa jaatya.
Séilyta mittaruisku muovisessa suojaputkessaan.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Espanja

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/709/006

| 13. ERANUMERO

Era

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

BUCCOLAM 5 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Rasia (5 mg /1 ml), joka sisaltaa 4 esitaytettya ruiskua

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

BUCCOLAM 5 mg liuos suuonteloon
midatsolaami
Véahintaan 1-vuotiaille ja alle 5-vuotiaille lapsille.

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty mittaruisku (1 ml) sisaltdd 5 mg midatsolaamia (hydrokloridina)

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Liuos suuonteloon
4 esitaytettyd mittaruiskua

| 5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

Vain suuonteloon.
Jokainen ruisku on vain kertakayttoa varten.
Poista mittaruiskun korkki ennen kayttoad tukehtumisriskin valttamiseksi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

9.  ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ala siilyta kylmassa. Ei saa jaatya.
Séilyta mittaruisku muovisessa suojaputkessaan.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Espanja

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/709/002

| 13. ERANUMERO

Era

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

BUCCOLAM 5 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:

31



LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Muoviputkilon etiketti 5 mg /1 ml

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

BUCCOLAM 5 mg liuos suuonteloon
midatsolaami
Vé&hintddn 1-vuotiaille ja alle 5-vuotiaille lapsille.

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Neuraxpharm logo

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

5. MUUTA

Vain suuonteloon.
Poista mittaruiskun korkki ennen kayttoa.
Sailyta mittaruisku muovisessa suojaputkessa.

N

Avaa tasta

Miten tdma ladke annetaan
BUCCOLAMia ei saa injisoida. Al4 kiinnita neulaa ruiskuun.

Annos on yhden ruiskun koko sisélté. Anna vain yksi annos.
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Vaihe 1

[| BUGCOLAM*
|
\

Pid& kiinni muovisesta putkesta ja veda
korkki irti. Poista ruisku suojaputkesta.

Vaihe 2

Veda punainen korkki irti ruiskun paasta ja
hévité korkki turvallisesti.

Nipista ja veda lapsen poskea varovasti
ulospéin kayttamalla etusormea ja peukaloa.
Aseta ruiskun péa posken sisésivun ja
alaikenen valiin jaavaan tilaan.

'!lii'ﬂiﬁi s

[ Sy,

Paina ruiskun méantaa hitaasti, kunnes manta
pysahtyy.

Koko liuosmaard annetaan hitaasti ikenen ja
posken véliseen tilaan.

Voit antaa ladkarin maarayksen mukaisesti
(suurempia annoksia ja/tai pienemmille
lapsille) noin puolet annoksesta hitaasti
toiselle puolelle lapsen suuta ja sen jalkeen
hitaasti toiselle puolelle.
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Milloin on soitettava ambulanssi
Noudata AINA potilaan 1a8dkdarin antamia hoito-ohjeita tai terveydenhoidon ammattilaisen
neuvoja. Jos jokin asia on sinulle vahankin epéaselvaa, hae valittomasti 1aakéarin apua, jos:

kohtaus ei lopu 10 minuutin kuluessa

et pysty tyhjentdmaan ruiskua tai laikytat osan siséllosta

lapsen hengitys hidastuu tai pysahtyy, esim. hengitys on hidasta tai pinnallista tai
huulet ovat siniset

huomaat merkkeja sydankohtauksesta, joita saattavat olla rintakipu tai kipu, joka leviaa
kaulaan ja hartioihin sek& vasempaan kdasivarteen

lapsi voi pahoin (oksentaa), ja kohtaus ei lopu 10 minuutissa

annat liian paljon BUCCOLAM ia ja potilaalla esiintyy yliannostuksen oireita, joita
ovat:

uneliaisuus, vasymys, voimattomuus

sekavuus, ajan ja paikan tajun hamartyminen

polvirefleksin tai nipistykseen reagoimisen puuttuminen

hengitysvaikeudet (hidas tai pinnallinen hengitys)

matala verenpaine (pyorrytyskohtaus ja pyGrtyminen)

kooma.

©Oo0O0O0OO0O0

Ota ruisku talteen ja ndyta se ambulanssihenkilokunnalle tai laakarille.

Al4 anna enempaa kuin ladkarin potilaalle maardama ladkemaara.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Muovinen mittaruisku 5mg/1 ml

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

BUCCOLAM 5 mg liuos suuonteloon
midatsolaami

Vé&hintddn 1-vuotiaille ja alle 5-vuotiaille lapsille.
Vain suuonteloon.

| 2.  ANTOTAPA

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4.  ERANUMERO

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

[6. MUUTA

Vain kertakayttoon.
Poista mittaruiskun korkki ennen kayttoa.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Rasia (7,5 mg /1,5 ml), joka sisaltaa 2 esitaytettya ruiskua

| 1.

LAAKEVALMISTEEN NIMI

BUCCOLAM 7,5 mg liuos suuonteloon
midatsolaami
Véhintaan 5-vuotiaille ja alle 10-vuotiaille lapsille.

| 2.

VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty mittaruisku (1,5 ml) siséltdd 7,5 mg midatsolaamia (hydrokloridina).

| 3.

LUETTELO APUAINEISTA

| 4.

LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Liuos suuonteloon
2 esitaytettyd mittaruiskua

| 5.

ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

Vain suuonteloon.
Jokainen ruisku on vain kertakayttoa varten.
Poista mittaruiskun korkki ennen kayttoad tukehtumisriskin valttamiseksi.

6.

ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ala siilyta kylmassa. Ei saa jaatya.
Séilyta mittaruisku muovisessa suojaputkessaan.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Espanja

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/709/007

| 13. ERANUMERO

Era

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

BUCCOLAM 7,5 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Rasia (7,5 mg /1,5 ml), joka sisaltaa 4 esitaytettya ruiskua

| 1.

LAAKEVALMISTEEN NIMI

BUCCOLAM 7,5 mg liuos suuonteloon
midatsolaami
Véhintaan 5-vuotiaille ja alle 10-vuotiaille lapsille.

| 2.

VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty mittaruisku (1,5 ml) siséltdd 7,5 mg midatsolaamia (hydrokloridina).

| 3.

LUETTELO APUAINEISTA

| 4.

LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Liuos suuonteloon
4 esitaytettyd mittaruiskua

| 5.

ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

Vain suuonteloon.
Jokainen ruisku on vain kertakayttoa varten.
Poista mittaruiskun korkki ennen kayttoad tukehtumisriskin valttamiseksi.

6.

ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ala siilyta kylmassa. Ei saa jaatya.
Séilyta mittaruisku muovisessa suojaputkessaan.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Espanja

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/709/003

| 13. ERANUMERO

Era

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

BUCCOLAM 7,5 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Muoviputkilon etiketti 7,5 mg /1,5 ml

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

BUCCOLAM 7,5 mg liuos suuonteloon
midatsolaami
Vé&hintadn 5-vuotiaille ja alle 10-vuotiaille lapsille.

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Neuraxpharm logo

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

5. MUUTA

Vain suuonteloon.
Poista mittaruiskun korkki ennen kayttoa.
Sailyta mittaruisku muovisessa suojaputkessa.

N

Avaa tasta

Miten tdma ladke annetaan
BUCCOLAMia ei saa injisoida. Al4 kiinnita neulaa ruiskuun.

Annos on yhden ruiskun koko sisélté. Anna vain yksi annos.
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Vaihe 1

[| BUGCOLAM*
|
\

Pid& kiinni muovisesta putkesta ja veda
korkki irti. Poista ruisku suojaputkesta.

Vaihe 2

Veda punainen korkki irti ruiskun paasta ja
havita korkki turvallisesti.

Vaihe 3

Nipisté ja ved& lapsen poskea varovasti
ulospéin kayttamalla etusormea ja peukaloa.
Aseta ruiskun péa posken sisésivun ja
alaikenen vdliin ja&vadn tilaan.
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Vaihe 4

Paina ruiskun mantaa hitaasti, kunnes manta
pysahtyy.

Koko liuosmaéra annetaan hitaasti ikenen ja
posken véliseen tilaan.

Voit antaa ladkarin maarayksen mukaisesti
(suurempia annoksia ja/tai pienemmille
lapsille) noin puolet annoksesta hitaasti
toiselle puolelle lapsen suuta ja sen jalkeen
hitaasti toiselle puolelle.

Milloin on soitettava ambulanssi

Noudata AINA potilaan ladkarin antamia hoito-ohjeita tai terveydenhoidon ammattilaisen

neuvoja. Jos jokin asia on sinulle vahankin epéaselvad, hae valittomasti 1aakéarin apua, jos:

. kohtaus ei lopu 10 minuutin kuluessa

. et pysty tyhjentdmaan ruiskua tai laikytat osan siséllosté

. lapsen hengitys hidastuu tai pysahtyy, esim. hengitys on hidasta tai pinnallista tai
huulet ovat siniset

. huomaat merkkeja sydankohtauksesta, joita saattavat olla rintakipu tai kipu, joka leviaa
kaulaan ja hartioihin sek& vasempaan kasivarteen

o lapsi voi pahoin (oksentaa), ja kohtaus ei lopu 10 minuutissa
o annat liian paljon BUCCOLAM ia ja potilaalla esiintyy yliannostuksen oireita, joita
ovat:
o uneliaisuus, vasymys, voimattomuus
o] sekavuus, ajan ja paikan tajun hamartyminen
o] polvirefleksin tai nipistykseen reagoimisen puuttuminen
o hengitysvaikeudet (hidas tai pinnallinen hengitys)
o] matala verenpaine (pyorrytyskohtaus ja pydrtyminen)
o] kooma.

Ota ruisku talteen ja nayta se ambulanssihenkilokunnalle tai ladkarille.

Al4 anna enempaa kuin ladkarin potilaalle maardama ladkemaara.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Muovinen mittaruisku 7,5 mg /1,5 ml

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

BUCCOLAM 7,5 mg liuos suuonteloon
midatsolaami

Vé&hintddn 5-vuotiaille ja alle 10-vuotiaille lapsille
Vain suuonteloon.

2. ANTOTAPA

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

7,5mg

[6. MUUTA

Vain kertakayttoon.
Poista mittaruiskun korkki ennen kayttoa.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Rasia (10 mg /2 ml), joka siséltaa 2 esitéytettya ruiskua

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

BUCCOLAM 10 mg liuos suuonteloon
midatsolaami
Véhintaan 10-vuotiaille lapsille ja aikuisille

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty mittaruisku (2 ml) sisaltdd 10 mg midatsolaamia (hydrokloridina)

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Liuos suuonteloon
2 esitaytettyd mittaruiskua

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

Vain suuonteloon.
Jokainen mittaruisku on vain kertakayttoa varten.
Poista mittaruiskun korkki ennen kayttoad tukehtumisvaaran valttamiseksi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ala siilyta kylmassa. Ei saa jaatya.
Séilyta mittaruisku muovisessa suojaputkessaan.

a4



10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Espanja

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/709/008

| 13.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Era

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

BUCCOLAM 10 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Rasia (10 mg /2 ml), joka siséltaa 4 esitaytettya ruiskua

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

BUCCOLAM 10 mg liuos suuonteloon
midatsolaami
Véhintaan 10-vuotiaille lapsille ja aikuisille

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty mittaruisku (2 ml) sisaltdd 10 mg midatsolaamia (hydrokloridina)

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Liuos suuonteloon
4 esitaytettyd mittaruiskua

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

Vain suuonteloon.
Jokainen mittaruisku on vain kertakayttoa varten.
Poista mittaruiskun korkki ennen kayttoad tukehtumisvaaran valttamiseksi.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ala siilyta kylmassa. Ei saa jaatya.
Séilyta mittaruisku muovisessa suojaputkessaan.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Espanja

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/11/709/004

| 13.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Era

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

BUCCOLAM 10 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Muoviputkilon etiketti 10 mg /2 ml

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

BUCCOLAM 10 mg liuos suuonteloon
midatsolaami
Vé&hintadn 10-vuotiaille lapsille ja aikuisille

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Neuraxpharm logo

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

5. MUUTA

Vain suuonteloon.
Poista mittaruiskun korkki ennen kayttoa.
Sailyta mittaruisku muovisessa suojaputkessa.

N

Avaa tasta

Miten tdma ladke annetaan
BUCCOLAMia ei saa injisoida. Al4 kiinnita neulaa ruiskuun.

Annos on yhden ruiskun koko sisélté. Anna vain yksi annos.

48



Vaihe 1

[| BUGCOLAM*
|
\

Pid& kiinni muovisesta putkesta ja veda
korkki irti. Poista ruisku suojaputkesta.

Vaihe 2

Veda punainen korkki irti ruiskun paasta ja
hévit korkki turvallisesti.

Nipisté ja veda potilaan poskea varovasti
ulospéin kayttamalla etusormea ja peukaloa.
Aseta ruiskun paa posken sisasivun ja
alaikenen véliin ja&vaéan tilaan.

49




Paina ruiskun mantaa hitaasti, kunnes manta
pysahtyy.

Koko liuosmaéra annetaan hitaasti ikenen ja
posken véliseen tilaan.

Voit antaa ladkarin maarayksen mukaisesti
(suurempia annoksia ja/tai pienemmille
potilaille) noin puolet annoksesta hitaasti
toiselle puolelle potilaan suuta ja sen jalkeen
hitaasti toiselle puolelle.

Milloin on soitettava ambulanssi
Noudata AINA potilaan ladkarin antamia hoito-ohjeita tai terveydenhoidon ammattilaisen
neuvoja. Jos jokin asia on sinulle vahankin epéaselvad, hae valittomasti 1aakéarin apua, jos:

kohtaus ei lopu 10 minuutin kuluessa

et pysty tyhjentdmaan ruiskua tai laikytat osan siséllosta

potilaan hengitys hidastuu tai pyséhtyy, esim. hengitys on hidasta tai pinnallista tai
huulet ovat siniset

huomaat merkkeja sydankohtauksesta, joita saattavat olla rintakipu tai kipu, joka leviaa
kaulaan ja hartioihin sek& vasempaan kasivarteen

potilas voi pahoin (oksentaa), ja kohtaus ei lopu 10 minuutissa

annat liian paljon BUCCOLAM ia ja potilaalla esiintyy yliannostuksen oireita, joita

o] uneliaisuus, vasymys, voimattomuus

o] sekavuus, ajan ja paikan tajun hamartyminen

o polvirefleksin tai nipistykseen reagoimisen puuttuminen
o hengitysvaikeudet (hidas tai pinnallinen hengitys)

o] matala verenpaine (pyorrytyskohtaus ja pyGrtyminen)

o] kooma.

Ota ruisku talteen ja ndyta se ambulanssihenkilokunnalle tai laakarille.

Al4 anna enempaa kuin ladkarin potilaalle maardama ladkemaara.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Muovinen mittaruisku 10 mg /2 ml

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

BUCCOLAM 10 mg liuos suuonteloon
midatsolaami

Véhintaan 10-vuotiaille lapsille ja aikuisille
Vain suuonteloon.

| 2. ANTOTAPA

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4.  ERANUMERO

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA

Vain kertakayttoon.
Poista mittaruiskun korkki ennen kayttoa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoja kayttajalle

BUCCOLAM 2,5 mg liuos suuonteloon
Vahintaan 3 kk:n ja alle 1 vuoden ikaisille lapsille

BUCCOLAM 5 mg liuos suuonteloon
Vahintaan 1 vuoden ja alle 5 vuoden ikaisille lapsille

BUCCOLAM 7,5 mg liuos suuonteloon
Vahintaan 5 vuoden ja alle 10 vuoden ikaisille lapsille

BUCCOLAM 10 mg liuos suuonteloon
Vahintaan 10 vuoden ikaisille lapsille ja aikuisille

midatsolaami

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen antamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.

o Séilyta tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttévaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin potilaalla, jolle tdma ldéke on
maaratty.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Taméa
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. Kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita BUCCOLAM on ja mihin sit4 kéytetaan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin annat BUCCOLAMia
Miten BUCCOLAMiia annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

BUCCOLAMIIn sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

U wd P

1. Mitda BUCCOLAM on ja mihin sita kaytetaan

BUCCOLAM sisaltdad midatsolaami-nimista laakeainetta. Midatsolaami kuuluu bentsodiatsepiinien
ladkeryhmaan.

BUCCOLAMia kaytetadn &killisen, pitkittyneen kouristuskohtauksen lopettamiseen pikkulapsilla (3
kuukauden ikaisisté alkaen) ja aikuisilla.

3-6 kuukauden ikéisille imevdisille sit4 saa kayttd4 ainoastaan sairaalaoloissa, joissa tarkkailu on
mahdollista ja elvytyslaitteet saatavilla.

Vanhemmat/huoltajat saavat antaa tatd ladkevalmistetta vain, kun potilaalla on diagnosoitu epilepsia.

53



2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin annat BUCCOLAMia
Ala anna BUCCOLAMiia

o jos potilas on allerginen midatsolaamille, bentsodiatsepiineille (kuten diatsepaamille) tai tdmén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos potilaalla on lihasheikkoutta aiheuttava hermo- ja lihassairaus (myasthenia gravis)

o jos potilaalla on vaikeita hengitysvaikeuksia levossa (BUCCOLAM voi pahentaa
hengitysvaikeuksia)

o jos potilaalla on toistuvia unen aikaisia hengityskatkoksia aiheuttava sairaus
(uniapneaoireyhtyma)

o jos potilaalla on maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Lapset:
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin annat BUCCOLAMia

o jos potilaalla on munuais-, maksa- tai sydansairaus
o jos potilaalla on keuhkosairaus, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia saannéllisesti.

Aikuiset:

Keskustele 1aékarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan BUCCOLAMia

o jos olet yli 60-vuotias

o jos sinulla on pitkaaikainen sairaus (kuten hengitysvaikeuksia tai munuais-, maksa- tai
sydénongelmia)

o jos terveydentilasi on heikentynyt (sinulla on sairaus, joka saa sinut tuntemaan itsesi hyvin
heikoksi, uupuneeksi ja voimattomaksi).

Tama ladkevalmiste voi my0s saada potilaan unohtamaan mité tapahtui sen antamisen jalkeen.
Potilaita tulee tarkkailla huolellisesti laakevalmisteen antamisen jalkeen.

Taman ladkevalmisteen antamista potilaille, joilla on ollut alkoholi- tai huumaavien aineiden
vaarinkayttdongelma, tulee valttaa.

Hengenvaaralliset tapahtumat ovat todennakoisempid potilailla, joilla on hengitysvaikeuksia tai
sydénsairaus, erityisesti silloin kun k&ytetddn BUCCOLAMIn suurempia annoksia.

Alle 3 kuukauden ikéiset lapset: BUCCOLAMia ei saa antaa alle 3 kuukauden ikaisille lapsille, sill&
tatd ikaryhmaé koskevaa tietoa ei ole riittavasti saatavissa.

lakkaat: 18kkaat ovat herkempid bentsodiatsepiinien vaikutuksille.

Jos olet epdvarma siitd, koskeeko jokin edelld mainituista potilasta, kysy laakarilta tai
apteekkihenkilékunnalta ennen kuin annat tat l1adkevalmistetta.

Muut ladkevalmisteet ja BUCCOLAM
Kerro laékérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos potilas parhaillaan kayttad, on &skettdin kayttanyt tai
saattaa kdyttad muita laakkeitéd. Jos sinulla on mité tahansa epailyksia siité etta ladke, jota potilas

kayttaa, saattaa vaikuttaa BUCCOLAMIn kayttoon, kerro siita ladkarillesi tai apteekkihenkilékunnalle.

Tamé on erittdin tarkedtd, silla useampien kuin yhden ladkkeen samanaikainen ottaminen voi
voimistaa tai heikentéa otettujen ladkkeiden vaikutusta.

Seuraavat ld&kkeet saattavat voimistaa BUCCOLAMIn vaikutuksia:
o epilepsialddkkeet (epilepsian hoitoon), esim. fenytoiini
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o antibiootit, esim. erytromysiini, klaritromysiini

. sienilddkkeet, esim. ketokonatsoli, vorikonatsoli, flukonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli

. ulkuslaékkeet, esim. simetidiini, ranitidiini ja omepratsoli

. verenpainelddkkeet, esim. diltiatseemi, verapamiili

o jotkin HIV:n ja AIDS:in hoitoon kaytettavat ladkkeet, esim. sakinaviiri, lopinaviirin ja
ritonaviirin yhdistelma

° nukuttavat kipulddkkeet (hyvin voimakkaat kipuldikkeet), esim. fentanyyli

. veren sisdltdman rasvan vahentamiseen kaytettavat ladkkeet, esim. atorvastatiini

. pahoinvointiin kaytettavat ladkkeet, esim. nabiloni

. hypnoottiset ladkkeet (uniladkkeet)

. sedatiiviset masennuslaakkeet (masennuksen hoitoon kaytettavat, uneliaisuutta aikaansaavat

laékkeet)

sedatiiviset ladkkeet (jotka rentouttavat)
puudutusaineet (kivun lievitykseen)

o antihistamiinit (allergioiden hoitoon),

Seuraavat ldakkeet saattavat véhentdd BUCCOLAMuIn vaikutuksia:

° rifampisiini (turberkuloosin hoitoon kaytettavéa laake)

° ksantiinit (astman hoitoon kéytettava laake)

o mékikuisma (rohdosvalmiste). Tadmén kayttda on valtettavd BUCCOLAMia ottaville potilaille.

BUCCOLAM saattaa lisatéa joidenkin lihasrelaksanttien, esim. baklofeenin (tokkuraisuutta lisadvaa)
vaikutusta. Tama ladkevalmiste saattaa myds estéa joidenkin ladkkeiden, esim. levodopan
(Parkinsonin tautiin k&ytettdvén ladkkeen) tayttd vaikutusta.

Keskustele laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa laakkeista, joita potilaan on valtettava
ottaessaan BUCCOLAMia.

BUCCOLAM ruuan ja juoman kanssa

Patilas ei saa juoda alkoholia BUCCOLAM-hoidon aikana. Alkoholi saattaa lisata tdmén
ladkevalmisteen sedatiivisia vaikutuksia ja tehda potilaan hyvin uneliaaksi.

Potilas ei saa juoda greippimehua BUCCOLAM-hoidon aikana. Greippimehu saattaa lisatd tdmén
lagkevalmisteen mééraé veressa ja tehda potilaan hyvin uneliaaksi.

Raskaus

Jos potilas, jolle ladkettd aiotaan antaa, on raskaana tai imettad, epdilee olevansa raskaana tai
suunnittelee lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan laékkeen kayttoa.

BUCCOLAMIn antaminen raskauden viimeisten 3 kuukauden aikana voi aiheuttaa epasaannéllisen
sydédmen sykkeen syntyméttomassa lapsessa. Taman ladkevalmisteen antamisen jalkeen syntyneilla
vauvoilla voi myos olla huono imemiskyky, hengitysvaikeuksia ja heikko lihastonus syntyessaan.
Imetys

Kerro laéakarille, jos potilas imettad. Vaikka pienia maaria BUCCOLAMia saattaa kulkeutua
rintamaitoon, imettdmisen lopettaminen ei valttamatta ole tarpeen. L&&kéri neuvoo potilasta, voiko hén
jatkaa imetysta tdman la&kevalmisteen saamisen jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

BUCCOLAM saattaa tehda potilaan uneliaaksi, unohtavaiseksi tai se voi vaikuttaa potilaan

keskittymis- ja koordinaatiokykyyn. Tdmé saattaa vaikuttaa taitoa vaativien tehtavien suorittamisessa,
esim. ajaminen, pyoraily tai koneiden kaytto.
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Potilas ei saa ajaa ajoneuvoa, pyoréilla tai kayttaa koneita tatd ladkevalmistetta saatuaan ennen kuin
hén on taysin toipunut. Keskustele Ia&kéarisi kanssa jos tarvitset lisdd neuvoja.

BUCCOLAM sisaltda natriumia

Tamé ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per mittaruisku eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten BUCCOLAMia annetaan

Anna tata ladkettd juuri siten kuin l1adkari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos
olet epavarma.

Annostus
Ladkari maaraa sopivan, potilaan tarvitseman annoksen BUCCOLAMia yleensé potilaan i&n mukaan.
Jokainen annos on eri vérinen, miké nékyy pakkauksesta, suojaputkesta ja lddkkeen sisaltavasta

ruiskusta.

Potilas on saanut ikdnsa mukaan yhden seuraavista annoksista, erityiselld varilla merkityssa
pakkauksessa:

3 kk - alle 1 vuosi: 2,5 mg — keltaisella etiketill& varustettu pakkaus

1 vuosi - alle 5 vuotta: 5 mg — siniselld etiketilld varustettu pakkaus

5 vuotta - alle 10 vuotta: 7,5 mg — purppuranpunaisella etiketilla varustettu pakkaus
10 vuotta - aikuiset: 10 mg — oranssilla etiketilla varustettu pakkaus

Annos on yhden mittaruiskun koko sisélté. Anna vain yksi annos.

Pikkulapset ialtdén 3 kk - enintddn 6 kk on hoidettava ainoastaan sairaalaolosuhteissa, joissa tarkkailu
on mahdollista ja elvytyslaitteisto on saatavissa.

Toimenpiteet ennen ladkkeen antoa

Jos potilaalla on kouristuskohtaus, dlé yrita estda hanen liikkkumistaan. Kouristusliikkeita ei saa estaa.
Ala siirra potilasta kohtauksen aikana ellei se ole turvallisuuden kannalta vélttaméatonta (esim. syvan
veden, tulen tai terdvien esineiden vuoksi).

Tue potilaan paa jollakin pehmeélla, esim. tyynylla tai sylissasi.

Tarkista, ettd l4&ke on oikea, i&n mukainen annos potilaalle.

Miten tama ladke annetaan

Pyyda 144karid, apteekkihenkilokuntaa tai sairaanhoitajaa ndyttdmaan, miten taté ladkettd otetaan tai
miten sitd annetaan. Kysy heiltd, jos olet epdvarma.

Tamén ladkkeen anto-ohjeet ovat myds suojaputken etiketissa.
BUCCOLAMia ei saa injisoida. Al4 kiinnita neulaa ruiskuun.

Vaihe 1

Pid& kiinni muovisesta putkesta ja veda
korkki irti. Poista ruisku suojaputkesta.
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Vaihe 2

Veda punainen korkki irti ruiskun paasté ja
havitd korkki turvallisesti.

Nipisté ja veda potilaan poskea varovasti
ulospdin kayttamalla etusormea ja peukaloa.
Aseta ruiskun péa posken sisasivun ja
alaikenen viliin jaavaan tilaan.

Paina ruiskun méantaa hitaasti, kunnes manta
pyséhtyy.

Koko liuosmaard annetaan hitaasti ikenen ja
posken véliseen tilaan.

Voit antaa ladkarin maarayksen mukaisesti
(suurempia annoksia ja/tai pienemmille
potilaille) noin puolet annoksesta hitaasti
toiselle puolelle potilaan suuta ja sen jalkeen
hitaasti toiselle puolelle.
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Milloin on soitettava ambulanssi

Noudata AINA potilaan 1adkdarin antamia hoito-ohjeita tai terveydenhoidon ammattilaisen

neuvoja. Jos jokin asia on sinulle vahankin epéaselvad, hae valittomasti 1aakéarin apua, jos:

. kohtaus ei lopu 10 minuutin kuluessa

. et pysty tyhjentdmaan ruiskua tai laikytat osan siséllosta

. potilaan hengitys hidastuu tai pyséhtyy, esim. hengitys on hidasta tai pinnallista tai
huulet ovat siniset

o huomaat merkkeja sydankohtauksesta, joita saattavat olla rintakipu tai kipu, joka leviaa
kaulaan ja hartioihin sekd vasempaan kéasivarteen

o potilas voi pahoin (oksentaa), ja kohtaus ei lopu 10 minuutissa

o annat liian paljon BUCCOLAM ia ja potilaalla esiintyy yliannostuksen oireita, joita
ovat:

0 uneliaisuus, vasymys, voimattomuus

sekavuus, ajan ja paikan tajun hdmartyminen

polvirefleksin tai nipistykseen reagoimisen puuttuminen

hengitysvaikeudet (hidas tai pinnallinen hengitys)

matala verenpaine (pyorrytyskohtaus ja pyértyminen)

kooma.

©0OO0O0O0O0

Ota ruisku talteen ja ndytd se ambulanssihenkilokunnalle tai laakarille.
Al4 anna enempaa kuin ladkarin potilaalle maardama ladkemaara.
Jos potilas voi huonosti (oksentaa)

e Ald anna potilaalle toista BUCCOLAM-annosta.
e Jos kohtaus ei lopu 10 minuutin kuluessa, soita ambulanssi.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Vakavat haittavaikutukset

Hakeudu heti 148kérin hoitoon tai soita ambulanssi, jos potilaalla esiintyy seuraavaa:

o Vaikeita hengitysvaikeuksia, esim. hidas tai pinnallinen hengitys tai siniset huulet. Hyvin
harvoissa tapauksissa hengitys saattaa pyséahtya.

o Sydankohtaus. Oireena tasta voi olla rintakipu, joka saattaa levita potilaan kaulaan ja hartioihin
sekd vasempaan kasivarteen.

. Kasvojen, huulten, kielen tai nielun turvotus, joka tekee nielemisesta tai hengittdmisesta
vaikeaa, tai kalpea iho, heikko ja nopea syke tai tunne tajunnan menettamisesta. Kyseessa voi
olla vakava allerginen reaktio.

Muut haittavaikutukset
Jos potilaalla esiintyy mita tahansa haittavaikutuksia, kerro niista potilaan ladkarille,
apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee myds kaikkia mahdollisia

haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyé enintaan 1 kayttajalla 10:std):
o huonovointisuus ja oksentelu
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o uneliaisuus tai tajunnan menetys

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyé enintaan 1 kéayttajalla 100:sta):
o ihottuma, nokkosihottuma (ihottuma, johon liittyy paukamia), kutina

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintadan 1 kayttajalla 10 000:sta):

. kiihtyneisyys, levottomuus, viha, raivo tai aggressio, kiihottuneisuus, sekavuus, euforia
(liiallinen onnellisuus tai kiihottuneisuus) tai hallusinaatiot (olemattomien ndkeminen tai
kuuleminen)

o lihaskouristukset ja lihasten vapina (kontrolloimaton lihasten vapina)

. vahentynyt huomiokyky

. paansarky

o heitehuimaus

. lihasten koordinaatiovaikeudet

. kohtaukset (kouristukset)

. ohimeneva muistin menetys. Kesto riippuu annetun BUCCOLAMIin méérasta.

. matala verenpaine, hidas syddmen syke tai kasvojen ja kaulan punaisuus (punastuminen)

. laryngospasmi (danijanteiden pingottuneisuus, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia ja &anekasté
hengitysta)

o ummetus

o suun kuivuminen

. vasymys

o hikka

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. BUCCOLAMIIn sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

Ald anna tatd laaketta pakkauksessa seka suojaputken ja mittaruiskun etiketeissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaarén ("EXP” tai "kayt. viim.”) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaaré tarkoittaa
kuukauden viimeista paivaa.

Al siilyta kylmassa. Ei saa jaatya.

Pida mittaruisku muovisessa suojaputkessaan.

Ala kayta tata laaketts, jos pakkaus on auennut tai vaurioitunut.

Mittaruiskujen havittaminen

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita BUCCOLAM sisaltaa

o Vaikuttava aine on midatsolaami

o \_(ksi 2,5 mg:n esitaytetty mittaruisku siséltdd 2,5 mg midatsolaamia (hydrokloridina) 0,5 ml:ssa

o I\f(l:g?tg.mg:n esitaytetty mittaruisku sisdltdd 5 mg midatsolaamia (hydrokloridina) 1 ml:ssa

o I\T(T(Z?%S mg:n esitdytetty mittaruisku sisaltda 7,5 mg midatsolaamia (hydrokloridina) 1,5 ml:ssa

o :\I(L:(C:tilo mg:n esitdytetty mittaruisku sisaltda 10 mg midatsolaamia (hydrokloridina) 2 ml:ssa
iuosta.

Muut aineet ovat natriumkloridi, injektioita varten kdytettava vesi, suolahappo ja natriumhydroksidi
(pH:n saatoa varten).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

3 kk - alle 1 vuosi: 2,5 mg — keltaisella etiketilla varustettu pakkaus

1 vuosi - alle 5 vuotta: 5 mg — sinisell& etiketilla varustettu pakkaus

5 vuotta - alle 10 vuotta: 7,5 mg — purppuranpunaisella etiketilla varustettu pakkaus
10 vuotta - aikuiset — oranssilla etiketilla varustettu pakkaus

BUCCOLAM, liuos suuonteloon, on kirkas, variton tai hieman kellertava neste. Se toimitetaan
kullanruskean vérisessa, esitaytetyssa, kertakayttisessa mittaruiskussa. Jokainen mittaruisku on
yksittéispakattu muoviseen suojaputkeen. BUCCOLAMia on saatavana pakkauksissa, joissa on 2 ja 4
esitaytettya (saman annoskoon) ruiskua/putkea.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Espanja

Tel: +34 93 475 96 00

E-mail: medinfo@neuraxpharm.com

Valmistaja

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Espanja

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Saksa

Lisétietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Neuraxpharm Belgium Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel/Tel: +32 (0)2 732 56 95 Tel:+34 93 475 96 00
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bbarapus
Direct Pharma Logistics BG LTD.
Ten.: +40 217 961 566

Ceska republika
Neuraxpharm Bohemia s.r.0.
Tel: +420 739 232 258

Danmark

Neuraxpharm Sweden AB
TIf:+46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

Deutschland
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Tel: +49 2173 1060 0

Eesti

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 00

E\LGoo
Brain Therapeutics IKE
TnA: +302109931458

Espaia
Neuraxpharm Spain, S.L.U.
Tel: +34 93 475 96 00

France
Neuraxpharm France
Tel: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska
Salvus d.o.0.
T +385 49 326 550

Ireland
Neuraxpharm Ireland Ltd
Tel: +353 (0)1 428 7777

island

Neuraxpharm Sweden AB
Simi: +46 (0)8 30 91 41
(Svipjoa)

Italia
Neuraxpharm Italy S.p.A.
Tel: +39 0736 980619

Kvbmpog
Brain Therapeutics IKE
TnA: +302109931458

Latvija
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Luxembourg/Luxemburg
Neuraxpharm France
Tél/Tel: +32 474 62 24 24

Magyarorszag
Neuraxpharm Hungary Kft.
Tel.: +3630 464 6834

Malta
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel.:+34 93 475 96 00

Nederland
Neuraxpharm Netherlands B.V.
Tel.: +31 70 208 5211

Norge

Neuraxpharm Sweden AB
TIf:+46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

Osterreich
Neuraxpharm Austria GmbH
Tel.:+ 43 (0) 1 208 07 40

Polska
Neuraxpharm Polska Sp. z.0.0.
Tel.: +48 783 423 453

Portugal

Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda

Tel: +351 910 259 536

Romaénia
Direct Pharma Logistics SRL
Telefon/Fax: +40 217 961 566

Slovenija
Salvus MED d.o.0.
T +386 51 334 197

Slovenska republika
Neuraxpharm Slovakia a.s.
Tel: +421 255 425 562

Suomi/Finland
Neuraxpharm Sweden AB
Puh/Tel: +46 (0)8 30 91 41
(Ruotsi/Sverige)

Sverige
Neuraxpharm Sweden AB
Tel: +46 (0)8 30 91 41



Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 93 475 96 00

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi.

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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