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Buccolam (midazolam)
A Buccolam-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusd gydégyszer a Buccolam és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Buccolam felnGtteknél, valamint 3 honapos és idésebb gyermekeknél hosszan tartd, akut (hirtelen
kialakuld) gorcsrohamok kezelése alkalmazott gyogyszer. A gydgyszert csak abban az esetben
alkalmazhatjak a szlil6k vagy gondozok, ha a betegnél mar diagnosztizaltak epilepsziat.

3-6 honapos csecsemOk esetében a Buccolam-kezelés csak kérhazban torténhet, ahol lehetéség van a
monitorozasra, és az Ujraélesztéshez sziikséges felszerelések rendelkezésre allnak.

A Buccolam hatéanyaga a midazolam.
Hogyan kell alkalmazni a Buccolam-ot?

A Buccolam csak receptre kaphatd, és szajnyalkahartyan alkalmazott oldat (olyan oldat, amelyet a szaj
oldalaba, az iny és az orca kozotti térbe adagolnak) formajaban, eloretoltétt fecskendében kaphatd.

Az adag a beteg életkoratdl fligg. A megfelel6 eloretoltott fecskendbben taldlhato teljes mennyiséget
lassu Gtemben kell beadni az iny és az orca kozotti térbe. Sziikség esetén az adag megoszthaté a
szajureg két oldala kozott.

Gondoz6 csak egy adag Buccolam-ot adhat be. Ha a Buccolam beadasat kévetd 10 percen bellil nem
szlinik meg a roham, akkor haladéktalanul orvosi segitséget kell kérni. Amikor a gércsroham a kezdeti
terapias valasz utan kidjul, elézetes orvosi tanacs nélkil nem adhaté masodik adag.

A Buccolam alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve

kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Buccolam?

A Buccolam hatdanyaga, a midazolam, egy benzodiazepin, amely antikonvulziv (gércsgatld) hatasu
gyogyszer. A gorcsoket az agyban fellép6, fokozott elektromos tevékenység okozza. A Buccolam az
agyban a GABA nevl neurotranszmitter receptoraihoz koétodik és aktivalja azokat. A
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neurotranszmitterek, példaul a GABA, olyan kémiai anyagok, amelyek lehet6vé teszik az idegsejtek
tevékenységet. A receptorok aktivaldsaval a midazoldam fokozza a GABA hatdasait, ezaltal megsziinteti a
gorcsrohamot.

Milyen el6nyei voltak a Buccolam alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Gyermekek

A publikalt szakirodalombdl szarmazé 6t f6 vizsgalatban akut gorcsrohamokat elszenved6 gyermekeket
tanulmanyoztak, és a szajnyalkahartyan alkalmazott midazolam hatasait az intravénasan (vénaba)
vagy rektalisan (végbélbe) adott diazepam (egy masik benzodiazepin) hatasaival hasonlitottak dssze.
Ezen vizsgalatok kozll négyben a szajnyalkahartyan alkalmazott midazoldmot rektalisan adott
diazepammal hasonlitottéak 0ssze, és a szdjnyalkahartyan alkalmazott midazoldm a gyermekek 65-
78%-anal volt hatasos a gércsroham 10 percen bellli megsziintetésében, mig a rektalisan adott
diazepdmot kapott gyermekek 41-85%-anal értek el ilyen hatast. Az 6tddik vizsgalatban a bukkalisan
alkalmazott midazoldmot intravénasan adott diazepammal hasonlitottédk 6ssze, és mindkét kezelés
hasonléan hatasos volt a gércsroham 5 percen belili megszintetésében.

Felnottek

Egy vizsgalatot végeztek annak megallapitasara, hogy a Buccolam miként viselkedik a szervezetben,
figyelembe véve az olyan kilonbségeket, mint a testtomeg, az életkor és a gyogyszer hatasat
befolyasol6 egyéb tényez6k. Az adatok azt mutattak, hogy ha a gydgyszert feln6ttek szamara a
javasolt adagban adjak, a midazolam vérszintje hasonld a gyermekeknél tapasztalthoz. Ezen adatok
alapjan a gydgyszer varhatdéan hasonlé mddon fejti ki hatdsat felnétteknél, mint gyermekeknél.

Milyen kockazatokkal jar a Buccolam alkalmazasa?

A Buccolam alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Buccolam leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a szedacio
(befolyasolt tudatallapot), az aluszékonysag, a csékkent tudatallapot, a légzésdepresszio (Iégzési
nehézségek), a hanyinger és a hanyas.

A Buccolam nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
midazolammal, a benzodiazepinekkel vagy a készitmény barmely mas dsszetevbjével szemben. A
gyogyszer nem alkalmazhaté miaszténia graviszban (izomgyengeséget okozd betegség), sulyos légzési
elégtelenségben (Iégzési nehézséget okozo tlidébetegségek), alvasi apnoe szindrdmaban (a légzés
gyakori ledllasa alvas kdzben) vagy sulyos majproblémaban szenvedd betegeknél.

Miért engedélyezték a Buccolam forgalomba hozatalat az EU-ban?

A bemutatott vizsgalatok eredményei alapjan az Eurdpai Gyogyszerligynokség arra a megallapitasra
jutott, hogy a gyermekeknél fellép6 akut, hosszan tarté gércsrohamok megsziintetésében a Buccolam
legaldbb olyan hatékony, mint a mar létez6 kezelések. Bar az intravéndasan adott gydgyszerek
hatasanak kialakuldsahoz a befecskendezés utan kevesebb id6re lehet sziikség, a vénabiztositdshoz,
kilonosen gyermekek esetében, id6 kell. A Buccolam el6ny&sebb olyan szempontbdl, hogy
alkalmazasa gyorsabb és egyszerilibb a rektdlisan vagy intravénasan adott gydgyszerekénél.

Ami a mellékhatasokat illeti, a gydgyszer okozhat |égzésdepressziot, mint barmely mas hasonld
gyogyszer, de altalanossagban jél toleralhatd. A gydgyszer hatasmechanizmusa alapjan a hatasossagi
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és biztonsagossagi profil felnGtteknél azonosnak tekinthet6 a gyermekekével. Az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Buccolam alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Buccolam biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Buccolam biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Buccolam alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Buccolam alkalmazasaval ¢sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Buccolam-mal kapcsolatos egyéb informacio

2011. szeptember 5-én a Buccolam az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Buccolam-mal kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/buccolam.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizaldsa: 10-2024.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/buccolam
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