I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.  AGYOGYSZER NEVE

BUCCOLAM 2,5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
BUCCOLAM 5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
BUCCOLAM 7,5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
BUCCOLAM 10 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

BUCCOLAM 2,5 mqg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat

2,5 mg midazolamot tartalmaz (hidroklorid forméajaban) 0,5 ml oldatban eléret6ltott
szajfecskendonként.

BUCCOLAM 5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat

5 mg midazolamot tartalmaz (hidroklorid forméajaban) 1 ml oldatban el6ret6ltott szajfecskendénként.

BUCCOLAM 7,5 mqg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat

7,5 mg midazolamot tartalmaz (hidroklorid forméajaban) 1,5 ml oldatban eléret6ltott
szajfecskendonként.

BUCCOLAM 10 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat

10 mg midazolamot tartalmaz (hidroklorid forméajaban) 2 ml oldatban el6retoltott szajfecskendonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
Tiszta, szintelen-sargas oldat

pH 2,9-3,7

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Hosszan tart6 akut gércsrohamok kezelése 3 honapos kortdl kezdédéen felndttkorig.

A BUCCOLAM-ot csak abban az esetben alkalmazhatjak a sziilék/gondozok, ha a betegnél epilepsziat
diagnosztizaltak.

3-6 honapos csecsem6k esetében a kezelés csak korhdzban torténhet, ahol lehetéség van a
monitorozasra, és az Ujraélesztéshez szilkséges felszerelés rendelkezésre all. Lasd 4.2 pont.



4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A szokasos adagok az alabbiakban vannak feltlintetve:

Eletkor Adag Cimke szine
3-6 honapos korig 2,5mg Séarga
korhazban
>6 hénaptdl <1 évig 2,5mg Sérga
1 évtol <5 évig 5mg Kék
5 évtdl <10 évig 7,5mg Lila
10 évtél felnottkorig 10 mg Narancssarga

A gondozok csak egyetlen adagot adhatnak a midazolambdl. Ha a midazoldm adasat koveten
10 percen beliil nem sziinik meg a roham, siirgds orvosi segitséget kell kérni, és tajékoztataskent a
beteg altal kapott dozisrol az iires fecskendét at kell adni az egészségiigyi szakembernek.

Amikor a gorcsroham egy kezdeti terapias valasz utan kidjul, elézetes orvosi tanacs nélkiil nem adhatd
masodik vagy ismételt adag (lasd 5.2 pont).

A benzodiazepinek okozta légzésdepresszio fokozott kockéazatanak kitett betegek esetében a
BUCCOLAM-kezelés megkezdése elott meg kell fontolni a BUCCOLAM egészségligyi szakember
feliigyelete mellett torténd alkalmazasat. Ez az alkalmazas gércsroham hidnyéaban is elvégezhetd.

Kildnleges betegcsoportok

Vesekarosodas

Nincs sziikség dézismddositasra, azonban a BUCCOLAM-ot kronikus veseelégtelenségben szenved6
betegeknél 6vatosan kell alkalmazni, mivel a midazolam eliminacidja késébb kovetkezhet be, ezéltal a
hatasok elh(izédova vélhatnak (lasd 4.4 pont).

Majkarosodas

A majkarosodas csokkenti a midazoldm clearance-ét, a terminalis felezési id6 kovetkezményes
megnyulasaval. Ennélfogva a klinikai hatisok erésebbek és elhtizoddbbak lehetnek, igy
majkarosodasban szenvedd betegek esetében a midazolam adasa utan a klinikai hatasok és az élettani
paraméterek gondos ellendrzése javasolt (lasd 4.4 pont).

A BUCCOLAM sulyos majkarosodasban szenved6 betegek esetében ellenjavallt (lasd 4.3 pont).
Gyermekek

A midazolam biztonsagossagat és hatasossagat 0-3 hdnapos gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Idosek
Az iddsek érzékenyebbek a benziodiazepinek hatasaira. A BUCCOLAM-ot 60 évesnél iddsebb
betegeknél és idds betegeknél elévigyazatossaggal kell alkalmazni.

Az alkalmazas médija

A BUCCOLAM-ot a szajnyalkahartyan kell alkalmazni. Az oldat teljes mennyiségét lassu Gitemben be
kell adni az iny és az orca kozotti térbe. Az oldat véletlen aspiraciojanak megel6zése érdekében a
laryngo-trachealis teriiletre torténd bejuttatast keriilni kell. Ha szilkséges (nagyobb térfogatok és/vagy



kisebb betegek esetében) az adagnak korulbelil a felét lassd Gtemben a szajlreg egyik oldalara, majd a
maésik felét lassu Gtemben a masik oldalara kell beadni.

A gyogyszer alkalmazasara vonatkozo részletes utasitsokat lasd a 6.6 pontban.

Ovintézkedések a gyogyszer felhasznalasa vagy alkalmazésa el6tt

A szajfecskend6hoz nem szabad tiit, intravénas szereléket és semmilyen egyéb, parenteralis
alkalmazéshoz valo eszkozt csatlakoztatni.

A BUCCOLAM-ot nem szabad intravénasan alkalmazni.

A fulladas kockazatanak elkeriilése érdekében a szajfecskendd kupakjat hasznalat el6tt el kell
tavolitani.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hat6anyagaval, benzodiazepinekkel, vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagaval szembeni talérzékenység

Myasthenia gravis

Sulyos légzési elégtelenség

Alvési apnoe szindréma

Sulyos méajkarosodas

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Kulonos elovigyazatossaggal kell eljarni, amikor a midazolamot a kovetkez6, nagy kockézati
betegeknél alkalmazzak:

o 60 év feletti felnottek

o kronikusan beteg vagy legyengult betegek, pl.

o kronikus 1égzési elégtelenségben szenvedo betegek

e kronikus veseelégtelenségben, majkarosodasban vagy karosodott szivmiikddésben szenvedd

betegeknek
e sziv- és érrendszeri instabilitasban szenvedd gyermekek.

A felsorolt nagy kockézatu betegek alacsonyabb adagokat igényelhetnek.

Léqgzési elégtelenség

A midazolam kronikus 1égzési elégtelenségben szenvedd betegeknél dvatosan alkalmazando, mert a
midazolam tovabbi légzésdepresszidt okozhat.

3-6 honapos gyermekek

Tekintve, hogy fiatalabb gyermekek esetében magasabb a metabolit/alapvegyulet arany, ezért a

3-6 honapos korcsoportban az aktiv metabolitok nagy koncentraci6ja miatt nem zarhato ki a
késleltetett 1égzésdepresszio. Ezért a BUCCOLAM alkalmazasat a 3-6 honapos korcsoportban
korlatozni kell, és csak egészségugyi szakember felugyelete mellett, olyan helyen lehet beadni, ahol az
Ujraélesztéshez sziikséges eszkdzok rendelkezésre allnak és ahol a respiratorikus funkciokat
monitorozni lehet és a 1égzéstamogatd eszk6zok elérhetdek, amennyiben sziikségesek.

A midazolam megvaltozott eliminaciodja

A midazolam 6vatosan alkalmazand6 kronikus veseelégtelenségben szenved6 és beszikiilt maj- €s
szivmiikodési betegeknél. A midazolam kronikus veseelégtelenségben szenvedd, illetve besziikiilt
majfunkcioju betegeknél akkumulalodhat, mig kérosodott szivmiikodésii betegeknél csokkent lehet a
midazolam clearance-e.



Egyidejl alkalmazas egyéb benzodiazepinekkel

Legyengilt betegek jobban ki vannak téve a benzodiazepinek kdzponti idegrendszeri hatasainak, ezért
esetlikben alacsonyabb adagok alkalmazasara lehet szlikség.

Alkohol- vagy kabitdészerablzus az anamnézisben

A midazolam alkalmazasat kerdilni kell olyan betegeknél, akiknek alkohol- vagy ké&bitdszerabuzus
szerepel az anamnézisben.

Amnesia

A midazolam anterograd amnesiat okozhat.

Segédanyagok

Natrium
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz eléretoltott szajfecskendénként,
azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyogyszerkodlecsonhatasok és egyéb interakciok

A midazolamot a CYP3A4 metabolizalja. A CYP3A4 gétloi képesek ndvelni, induktorai pedig
csokkenteni a plazmakoncentraciokat, kdvetkezésképpen a midazoldm hatasait, ezért ennek
megfelelden a dozis modositasa sziikséges. A CYP3A4-inhibitorokkal és induktorokkal torténd
farmakokinetikai interakciok kifejezettebbek a midazoldm oralis alkalmazésa esetén, mint a
szajnyalkahartyan torténd vagy a parenteralis alkalmazas esetében, mivel a CYP3A4 enzimek a
gastrointestinalis tractus fels6 szakaszaban is jelen vannak. Szajnyalkahartyan torténé alkalmazas utan
csak a szisztémas clearance modosul. Midazolam egyszeri adagjanak szajnyalkahartyan torténd
alkalmazéasa utan a CYP3A4 gatlasanak kovetkezménye a maximalis klinikai hatasra csekély lesz,
ugyanakkor a hatastartam meghosszabbodhat. Ezért a klinikai hatasok és az élettani paraméterek
gondos ellendrzése javasolt a midazolam CYP3A4-gatloval egylitt torténé alkalmazasa soran, mar
egyszeri adag utan is.

Altatészerek és kabitd fajdalomcsillapitok:

A fentanil csokkentheti a midazoldm clearance-ét.

Antiepileptikumok:

Midazolammal torténé egyuttes adasuk fokozott szedacidt, 1égzés- vagy cardiorespiratoricus
depressziot okozhat. A midazoldm kolcsdnhatasba Iéphet a maj altal metabolizalt egyéb
gydgyszerekkel, példaul fenitoinnal, potencirozast okozva.

Kalcium-csatorna blokkolok:

A diltiazemrdl és a verapamilrol kimutattak, hogy csokkentik a midazoldm és mas benzodiazepinek
clearance-ét, s hatasukat potencirozhatjak.

Fekély elleni gyégyszerek:

A cimetidinr6l, a ranitidinrél és az omeprazolrol kimutattak, hogy csokkentik a midazolam és egyéb
benzodiazepinek clearance-ét, és hatasukat potencirozhatjék.



Xantinok:
A xantinok felgyorsitjak a midazolam és egyéb benzodiazepinek metabolizmusét.

Dopaminerg gyogyszerek:

A midazolam a levodopa gétlasat okozhatja.
Izomrelaxansok:

Példaul baklofen. A midazolam az izomrelaxansok hatasét potencirozhatja, fokozott kdzponti
idegrendszeri depresszans hatasokkal.

Nabilon:

Midazolammal egyiitt tértén6 adasa fokozott szedacidt, l1égzés- vagy cardiovascularis depressziot
okozhat.

A CYP3A4-inhibitorok

A midazolam szajnyalkahartyan torténé alkalmazasat kovetéen el6fordulod gyogyszerkolesonhatasok
valosziniileg inkabb a midazoldm intravénas, mintsem oralis alkalmazésa utan megfigyeltekhez
hasonl6ak.

Etelek

A grépfrutlé csdkkenti a midazolam clearance-ét és potencirozza hatasat.

Azol tipusu gombaellenes szerek

A ketokonazol az intravénas midazolam plazmakoncentraciéjat 5-szérosére novelte, mig a terminalis
felezési 1d6 koriilbeliil 3-szorosara nott.

A vorikonazol az intravénas midazoldm expoziciojat 3-szorosara novelte, az eliminacios felezési id6
korulbelll 3-szorosara emelkedett.

A flukonazol és az itrakonazol egyarant 2-3-szorosara novelte az intravénas midazolam

crcr

és 1,5-szeresére a flukonazol esetében.
A pozakonazol az intravénas midazoldam plazmakoncentracidit korilbell 2-szeresére ndvelte.
Makrolid antibiotikumok

Az eritromicin az intravénas midazoldm plazmakoncentraciojat korulbelul 1,6-2-szeresére novelte,
ami a midazolam terminalis felezési idejének 1,5-1,8-szeres novekedésével jart.

A Klaritromicin az intravénas midazolam plazmakoncentraciojat akar 2,5-szeresére novelte, ami a
terminalis felezési id6 1,5-2-szeres ndvekedésével jart.

HIV-proteaz géatlok

A midazolam protedzgatlokkal (pl. szakvinavir és egyéb HIV-protedz gatlok) torténd egyuttes adasa a
midazoldm koncentracidjanak nagymértékii emelkedését okozhatja. A ritonavir hatasfokozoval
kombinalt lopinavir midazoldmmal t6rténd egyiittes adasakor az intravénas midazoldm
plazmakoncentracioja 5,4-szeresére emelkedett, ami a terminalis felezési id6 hasonl6 emelkedésével
jart.



Kalcium-csatorna blokkolok

Diltiazem egyszeri adagja az intravénas midazolam plazmakoncentraciojat korulbelul 25%-kal
novelte, a terminalis felezési id6 pedig 43%-kal megnyult.

Egyéb gydgyszerek

Az atorvasztatin az intravénas midazolam plazmakoncentracidjanak 1,4-szeres emelkedését okozta a
kontrollcsoporthoz képest.

A CYP3A4-et indukald gydayszerek

Rifampicin

Naponta egyszer 600 mg 7 napon &t az intravénas midazolam plazmakoncentraciojat korilbelul
60%-kal csOkkentette. A terminalis felezési id6 koriilbeliil 50-60%-kal csokkent.

Gyo6gyndvények
Az orbancfii a midazoldm plazmakoncentraciojat kortlbelll 20-40%-kal csokkentette, ami a termindlis
felezési id6ben bekovetkezett koriilbeliil 15-17%-0s csdkkenéssel jart. A CYP3A4-indukald hatés

valtozo lehet az adott orbancfii kivonattol fiiggden.

Farmakodinadmiés gyogyszer-qyogyszer interakciok:

Midazolam egyiittadasa egyeb nyugtatd/altatd gyogyszerekkel és kdzponti idegrendszeri
depresszansokkal — beleértve az alkoholt — valoszintileg fokozott szedaciot és 1égzésdepresszidt
eredményez.

Ide tartoznak példaul az opiatszarmazékok (fajdalomcsillapitoként, kohogéscsillapitokent vagy
szubsztitucios kezeléskent alkalmazva), az antipszichotikumok, egyéb benzodiazepinek
anxiolitikumként vagy altatoként alkalmazva, barbituratok, propofol, ketamin, etomidat; szedativ
antidepresszivumok, régebbi H1-antihisztaminok és centralisan haté antihipertenziv gyogyszerek.

Az alkohol (beleértve az alkohol tartalmt gyogyszereket) jelentésen fokozhatja a midazolam szedativ
hatasat. Ezért midazolam alkalmazasa esetén az alkoholbevitel szigortian keriilendé (lasd 4.4 pont).

A midazolam csokkenti az inhalacios anesztetikumok minimalis alveolaris koncentraciojat (MAC).

A CYP3A4-gatlok hatasa csecsemok esetében fokozottabb lehet, mivel a szajnyalkahartyan
alkalmazott dozis egy részét valosziniileg lenyelik, és ez felszivodik az emésztérendszerbdl.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A midazolam terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio vagy
korlatozott mennyiségiti informacié all rendelkezésre. Allatkisérletek soran nem igazoltak teratogén
hatést a reproduktiv toxicités tekintetében, ugyanakkor az egyéb benzodiazepinekhez hasonl6an
emberben foetotoxikus hatast figyeltek meg. A terhesség els6 két trimeszterében alkalmazott
midazolamra vonatkozéan nincs adat.

Beszadmoltak réla, hogy midazolam nagy ddzisainak alkalmazésa a terhesség utolso trimeszterében
vagy vajudas alatt anyai vagy magzati mellékhatasokat okozott (a gyomornedv és a gyomortartalom
vajudas soran torténd aspiraciojanak kockazatat az anyanal, szabalytalan magzati szivmiikodést és az
Ujszuléttnél hypotoniat, szopasi nehézséget, hypothermiat, valamint 1égzésdepressziot az ujszilottnél).



A midazolam terhesség alatt akkor alkalmazhato, ha egyértelmiien sziikséges. Amennyiben a terhesség
harmadik trimeszterében midazolamot adnak, figyelembe kell venni az Gjszil6ttre nézve fennélld
kockazatot.

Szoptatas

A midazolam kis mennyiségben (0,6%) kivalasztddik a huméan anyatejbe. Kovetkezésképpen a
midazolam egyszeri adagjat kovet6en nem feltétleniil sziikséges a szoptatas abbahagyasa.

Termékenység
Allatokon végzett vizsgalatok nem mutattak a termékenység karosodasat (lasd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A midazolam nagymértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A szedéacid, amnesia, csokkent figyelem és csdkkent izomfunkcid hatranyosan befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez, kerékparozashoz és gepek kezeléséhez sziikséges kepességeket. Midazolam
adasa utan a beteget figyelmeztetni kell, hogy a hatés teljes elmualasaig ne vezessen gépjarmiivet és ne
kezeljen gépeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

Publikalt klinikai vizsgalatok adatai szerint a szajnyalkahartyan alkalmazott midazolamot korlbeldl
443, gorcsrohamban szenvedé gyermeknek és 224 gorcsrohamban szenvedé felnéttnek adték.
Leégzésdepresszio legfeljebb 5%-o0s gyakorisaggal fordul eld, ugyanakkor ez ismert szovédménye a
gorcsrohamoknak, valamint dsszefligg a midazolam alkalmazésaval. Egy pruritusos eset a buccalis
midazolam alkalmazasanak volt esetlegesen tulajdonithato.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alébbi tablazat azon mellékhatasokat sorolja fel, amelyeket klinikai vizsgalatok sorén és a
forgalomba hozatalt kovetéen jelentettek, szajnyalkahartyan alkalmazott midazolam esetében.

A mellékhat&sok gyakorisaganak osztalyozasa a kovetkezok szerint tortént:
Gyakori: >1/100 -< 1/10

Nem gyakori: > 1/1000 - < 1/100

Nagyon ritka: < 1/10 000

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg.

Az egyes gyakorisagi kategdriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra:

Szervrendszer Gyakorisag: Gyogyszermellékhatas
Pszichiétriai korképek Nagyon ritka:

Agresszio™, agitatio™, dih™, zavart
tudatallapot™, euférias hangulat™, hallucinacié™,
ellenségesség™, mozgaszavar™, fizikai timadas™
Idegrendszeri betegségek és tlinetek Gyakori:

Szedacio, aluszékonysag, csokkent tudatszint
Légzésdepresszio

Nagyon ritka:




Anterograd amnesia™, ataxia™, szédilés™,
fejfajas™, gorcsroham™, paradox reakciok™

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos Nagyon ritka:

tiinetek Bradycardia™, szivleallas™, hypotensio™,
vasodilatatio™

Légzbérendszeri, mellkasi és mediastinalis Nagyon ritka:

betegségek és tiinetek Apnoe™, dyspnoe™, laryngospasmus™,
légzésledllas™

Emésztrendszeri betegségek és tlinetek Gyakori:

Hanyinger és hanyas
Nagyon ritka:
Székrekedés™, szajszarazsag™

A bOr és a bér alatti szovet betegségei és Nem gyakori:
tlnetei Pruritus, kilités és urticaria
Nem ismert:

Angiooedema*

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé | Nagyon ritka:

reakciok Kimeriiltség™, csuklas™

Immunrendszeri betegségek és tlinetek Nem ismert:

Anafilaxias reakcio*

**Ezen mellékhatdsok eldforduldsardl a midazoldm gyermekeknek és felndtteknek injekciokent torténd
beadasakor szdamoltak be, amelyek a szdajnydlkahdrtydn torténd alkalmazas szempontjabol
jelentoséggel birhatnak.

*A forgalomba hozatalt kovetden azonositott mellékhatas.

Valogatott mellékhatdsok leirdsa

Benzodiazepint alkalmazo idés betegek esetében az elesések és a torések fokozott kockazatat
regisztraltak.

Eletveszélyes esetek nagyobb valosziniiséggel fordulnak el korabban mar fennall6 Iégzési
elégtelenségben szenvedd vagy karosodott szivmiikodésii betegeknél, killondsen nagy dozis
beadasakor (lasd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tunetek

A midazolam tuladagolasa altalaban nem életveszélyes, kivéve, ha a beteg mar fennallo 1égzési
elégtelenségben vagy szivelégtelenségben szenved, vagy ha a tuladagolas egyéb kozponti
idegrendszeri depresszansokkal kombinalva (az alkoholt is beleértve) torténik.

A benzodiazepinek tuladagolasa altalaban kiilonboz6 foku kézponti idegrendszeri depresszioban
nyilvanul meg, ami az almossagtol a kdmaig terjed. Enyhe esetekben a tlinetek k6zé almossag,
mentalis zavartsag és letargia tartozik, sulyosabb esetekben a tlinetek kdzé ataxia, csdékkent izomtonus,
hypotonia, 1égzésdepresszio, ritkan kdma és nagyon ritk&n halal tartozhat.

Kezelés

Barmilyen gydgyszerrel tortént tuladagolas kezelése soran figyelembe kell venni, hogy a beteg
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tobbféle szert is bevehetett.

Oralis midazolammal tortént tlladagolast kovetéen a beteget — amennyiben eszméleténél van —
hanytatni kell (egy 6ran belll), vagy ha a beteg eszméletlen, akkor a légutak védelme mellett
gyomormosast kell végezni. Ha a gyomor kiiiritése nem jar elénnyel, akkor a felszivodas csdkkentése
érdekében aktiv szenet kell adni. Az intenziv ellatas soran kilénos figyelmet kell szentelni a 1égzési és
cardiovascularis funkcidknak.

A flumazenil hasznos lehet antidotumként.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Pszicholeptikumok, benzodiazepin-szarmazékok, ATC kod: NO5CDO08.

Hatasmechanizmus

A midazolam az imidazo-benzodiazepin csoportba tartoz6 szarmazék. A szabad bazis zsiroldékony
anyag, amely vizben csak kis mértékben oldédik. Az imidazo-benzodiazepin gytriirendszer 2-es

s

képezzen savakkal. Ezek eredményeként stabil az oldat és a szajnyalkahartyan torténé alkalmazashoz
megfeleld.

Farmakodindmias hatdsok

A midazolam farmakoldgiai hatdsat rovid hatdstartam jellemzi a gyors metabolikus atalakulas miatt. A
midazolam antikonvulziv hatassal rendelkezik. Kifejezett szedativ és elaltaté hatasa van, valamint
rendelkezik anxiolitikus és izomrelaxans hatassal is.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Négy, kontrollként rectalis diazepdmot, valamint egy, kontrollként intravénas diazepamot alkalmazé,
Osszesen 688 gyermek bevonasaval végzett vizsgalatban a gércsrohamok lathato jeleinek 10 percen
beliili megsziinését a szajnyalkahartyan alkalmazott midazolamot kapo gyermekek 65-78%-anal
figyelték meg. Tovabba e vizsgalatok kdzul kettében a gércsronhamok lathato jeleinek 10 percen belili
megsziinése a beadast kovetd egy oran bellli kidjulas nélkul a gyermekek 56-70%-anal volt
megfigyelhets. Publikalt klinikai vizsgalatok soran a szajnyalkahartyan alkalmazott midazolam
esetében jelentett gyogyszermellékhatdsok gyakorisaga és sulyosséga hasonlo volt a rectalis
diazepamot alkalmazé 6sszehasonlito csoportban jelentett gyogyszermellékhatasokéhoz.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén a 3 hdnaposnal fiatalabb korosztalynal eltekint a
BUCCOLAM vizsgalati eredményeinek benyUjtési kotelezettségétdl azzal az indokkal, hogy az adott
gyogyszer nem képvisel jelentds terapias elonyt a 1étezd kezelésekkel szemben ezen
gyermekgydgyaszati betegek esetében.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A 3 hénap és kevesebb mint 18 év kdzotti életkora gyermekek szamara javasolt adagolasra
vonatkozoan egy populacids farmakokinetikai vizsgalat alapjan szimulalt farmakokinetikai
paraméterek, valamint a feln6ttek szamara javasolt adagolasra vonatkozoan egy egészséges
felnbtteken végzett biohasznosulasi vizsgalaton alapuld farmakokinetikai paraméterek az alabbiakban
vannak megadva, tablazatos formaban:

Adag Eletkor Paraméter Atlag SD
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25mg | 3honap<1év | AUCo.int (ngx0ra/ml) 168 98
Cmax (ng/ml) 104 46

5mg lév<b5év AUCo.int (ngxbra/ml) 242 116

Chax (ng/ml) 148 62

75mg | 5év<10év AUCo.int (ngx0ra/ml) 254 136
Cinax (ng/ml) 140 60

10 mg 10év<18¢év | AUCq.in (ngxora/ml) 189 96
Cmax (ng/ml) 87 44

10 mg 18 év < AUCo.int (ngx0ra/ml) 259 62
Cinax (ng/ml) 71 29

Eqgy farmakokinetikai vizsgalat alapjan szimulalt farmakokinetikai paraméterek a felndttek (nem
id8sek, nem elhizottak) ajanlott adagolasara vonatkozéan azt jelezték, hogy a 10 mg-os dézis minden
feln6tt esetében hasonld expozicidt eredményez, mint a megfeleld terapias ddzisok esetén az Hsszes
gyermekkori korcsoportban.

Felszivodas

A midazolam a szajnyalkahartyan térténé alkalmazas utan gyorsan felszivodik. Maximalis
plazmakoncentrécidjat 30 percen belll éri el. A szajnyalkahartyan alkalmazott midazoldm abszoldt
biohasznosulasa feln6tteknél koriilbelll 75%. A szjnyalkahartyan alkalmazott midazolam
biohasznosulasat sulyos malariaban és gércsrohamokban szenvedd gyermekek esetében 87%-ra
becsulik.

Eloszlas

A midazolam erésen lipofil, és széleskortien eloszlik. Szajnyalkahartyan torténé alkalmazasat
kovetben a becsiilt dinamikus egyensulyi allapotu eloszlasi térfogata 5,3 I/ttkg.

A midazolam korulbelul 96-98%-a kotodik plazmafehérjékhez. A plazmafehérje-k6t6dés elsdsorban
az albumin frakciohoz torténik. A midazoldm penetracioja a cerebrospinalis folyadékba lassu és
jelentéktelen mértékii. Emberben a midazolamrél kimutattak, hogy lassan atjut a placentan, és bekerl
a magzati keringésbe. A midazoldm kis mennyiségben megtalalhaté a human anyatejben.

Biotranszformécié

A midazolam eliminécidja csaknem teljes mértékben biotranszformécié utjan torténik. A dozis méj
altal kivalasztott frakciojanak becsult értéke 30-60%. A midazolamot a citokrom P4503A4 izoenzim
hidroxilalja, a vizeletben és a plazméaban az alfa-hidroxi-midazolam a f6 metabolit. Gyermekeknél a
szajnyalkahartyan torténd alkalmazast kovetéen az alfa-hidroxi-midazoldm és a midazolam gorbe
alatti tertiletének aranya 0,46 gyermekeknél és 0,28 felndtteknél.

Egy populécids farmakokinetikai vizsgalat soran a metabolitszintek fiatalabb gyermekgydgyaszati
betegek esetében magasabbnak mutatkoztak az id6sebb gyermekgydgyaszati betegekénél, ezért
gyermekeknél valoszintileg nagyobb jelent6séggel birnak, mint feln6ttek esetében.

Eliminacié

Gyermekeknél a midazolam plazmaclearance-e szajnyalkahartyan torténé alkalmazast kovetéen

30 ml/kg/perc. A kezdeti eliminacios felezési ido 27 perc, mig a terminalis eliminécios felezési id6
204 perc. A midazolam foként a vesén keresztiil valasztodik ki (a befecskendezett adag 60-80%-a),
glukuronid-konjugélt alfa-hidroxi-midazolam formajaban. Az adag kevesebb mint 1%-a mutathato ki
a vizeletbdl a gyogyszer valtozatlan forméajaban.
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Farmakokinetika kiilonleges betegcsoportoknal

1dosek

A midazolam-expozici6é oromucosalis beadast kovetden a 60 és 70 év kozotti felndtteknél a fiatal
felnéttekhez hasonlé. 1d6sebb felnétteknél az oromucosalis adagolast kvetd expozicio nem ismert, de
novekedhet, mivel intravénas adagolas utan az eliminacios felezési id6 akar négyszeresére is
névekedhet.

Elhizott betegek

A midazolam atlagos felezési ideje oromucosalis beadast kovetéen 30 és 34 kozotti BMI-vel
rendelkez0 felnétteknél hasonlo a 25 és 30 kozotti BMI-vel rendelkezé felndttekéhez (8,4 versus 5,5
ora). A 34 feletti BMI-vel rendelkez6 felnétteknél a felezési id6 nem ismert, de megnéhet, mert
intravénas beadast kdvetden az atlagos felezési id6 hosszabb elhizott, mint nem elhizott betegek
esetében (5,9 dra versus 2,3 dra). Ennek oka a teljes testtoémegre korrigalt eloszlasi térfogat korilbeldl
50%-0s novekedése. A clearance-ben nincs jelentés kiilonbség elhizott és nem elhizott betegek
esetében.

Majkarosodas

Cirrhosisban szenvedd betegek esetében az eliminéacios felezési id6 hosszabb, a clearance pedig
alacsonyabb lehet az egészséges 6nkéntesekéhez képest (lasd 4.4 pont).

Vesekarosodas

Kroénikus veseelégtelenségben szenvedo betegek esetében az eliminacios felezési idé hasonld az
egészséges Onkéntesekéhez.

Kritikus allapot( betegek esetében a midazolam eliminacids felezési ideje akar hatszorosara is
megnyulik.

Szivelégtelenség

Pangasos szivelégtelenségben szenvedd betegek esetében az eliminacids felezési id6 hosszabb lehet az
egészséges Onkéntesekéhez képest (lasd 4.4 pont).

Expozicio azonos gorcsroham epizod soran alkalmazott masodik adagot kovetéen

Szimulalt expozicios adatok azt mutatjak, hogy a teljes AUC koriilbeliil a duplajara né, amennyiben az
els6 adag utan 10, 30 vagy 60 perccel beadnak egy méasodik adagot. A 10 perc elteltével beadott
masodik adag az atlagos Cmax jelentds, 1,7 és 1,9-szeres k9zotti novekedését eredményezi. Harminc és
60 perc elteltével a midazoldam eliminaciojanak jelentds része mar megtortént, ezért az atlagos
Cmax-ban bekovetkezd novekedés kevésbé kifejezett, 30 perc elteltével 1,3-1,6-szeres 60 perc elteltével
pedig 1,2-1,5-szeres (lasd 4.2 pont).

Rassz

Japén és nem japan csoportokbdl szarmazd betegek részvételével végzett klinikai vizsgélatok soran
nem figyeltek meg eltérést a farmakokinetikai profilban a BUCCOLAM-expoziciot kdvetden.

A dozismodositas nem indokolt.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Egy patkanyokkal végzett fertilitasi vizsgalatban nem figyeltek meg a fertilitasra gyakorolt
mellékhatést olyan allatoknal, amelyeknek a klinikai dézis legfeljebb tizszeresét adagoltak.
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Az alkalmazasi el6iras egyéb pontjaiban mar szerepl6kon kiviil nincsenek olyan egyéb preklinikai
adatok, amelyek a gydgyszert felird orvosok szamara jelentdséggel birnanak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa

Natrium-klorid

Injekcidhoz val6 viz

Sosav (a pH beéllitdsahoz és a midazoldm-hidroklorid séva torténd atalakitasahoz)
Natrium-hidroxid (a pH bellitasdhoz)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

BUCCOLAM 2.5 mqg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat

18 hdnap.

BUCCOLAM 5 mg, 7,5 mg, 10 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat

2 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

A szajfecskendd a mlianyag véddtubusban tartando.
Huitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
Borostyansarga, dugattyuval (polipropilén) és a végén kupakkal (nagy siirliségii polietilén) rendelkezd

eloretoltott, th nélkiili szajfecskendd (polipropilén), kupakkal ellatott milanyag védétubusba
csomagolva.

Hataser6sség | Az oldat A fecskendé | Eletkor A cimke szine
térfogata térfogata
2,5mg 0,5 ml 1ml 3 honaptol <1 évig | Sérga
5mg 1ml 3ml 1 évt6l <5 évig Kék
7,5mg 1,5ml 3ml 5 évt6l < 10 évig Lila
10 mg 2mi 3ml 10 évtol Narancssarga
felnéttkorig

A BUCCOLAM két kiszerelésben ker(l forgalomba:
- 2 darab el6retoltott fecskendét tartalmazo doboz
- 4 darab el6ret6ltott fecskendét tartalmazo doboz.
Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges Ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A BUCCOLAM alkalmazésa

A BUCCOLAM-ot nem szabad intravénasan alkalmazni.
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1. 1épés

(| BUCCOLAM*
|
\

Fogja meg a mtianyag tubust és htuzza le a
kupakot. Vegye ki a fecskendé6t a tubusbol.

Huzza le a fecskend6 hegyérdl a piros
kupakot, és biztonsdgos mddon dobja ki.

3. lépés

Mutat6- és hiivelykujjaval 6vatosan
csippentse 6ssze, es hlizza hatra a beteg
orcajat. A fecskendd hegyét helyezze az orca
belso oldala és az als6 iny kozotti teriilet
hatso részére.
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ﬁ Nyomja be lassan a fecskend6 dugattyajat,
amig a dugatty meg nem all.

Az oldat teljes mennyiségét lassu Gitemben
be kell adni az iny és az orca kozotti térbe
(bukkalis Ureg).

Ha sziikséges (nagyobb térfogatok és/vagy
Kisebb betegek esetében) az adagnak
korulbelll a felét lassu temben a széjlireg
egyik oldalara, majd a masik felét lassu
utemben a masik oldalara kell beadni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz0 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

BUCCOLAM 2,5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat

EU/1/11/709/001
EU/1/11/709/005
BUCCOLAM 5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat

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

BUCCOLAM 7,5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat

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

BUCCOLAM 10 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat

EU/1/11/709/004

EU/1/11/709/008

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011. szeptember 05.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2016. majus 26

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona

Spanyolorszéag

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

2.5 mg-os hataserdsség:

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

5 mg-0s, 7.5 mg-os és 10 mg-os hatdserdsség:

Orvosi rendelvényhez kotétt gydgyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gyégyszerportalon
nyilvanossagra hozott unids referencia idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely
késdbbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezé esetekben:

- ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

- ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informdci6 érkezik, amely az eldny/kockdzat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

2 db eléretoltott fecskendét tartalmazé doboz (2,5 mg/0,5 ml)

[1. AGYOGYSZER NEVE

BUCCOLAM 2,5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
midazolam
3 honapos vagy annal idésebb, 1 évnél fiatalabb gyermekek szdméra

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2,5 mg midazolam (hidroklorid formajaban) eloretdltdtt szajfecskendénként (0,5 ml).

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
2 db eloretoltott szajfecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarélag szajnyalkahartyan torténo alkalmazasra!

Minden egyes szajfecskend6 csak egyszer hasznalatos.

A fulladas kockazatanak elkeriilése érdekében a szajfecskend6 kupakjat hasznalat el6tt el kell
tavolitani.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!
A szajfecskend6 a mlianyag véddtubusban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanyolorszéag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/709/005

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BUCCOLAM 2,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

4 db eloretoltott fecskendét tartalmazo doboz (2,5 mg/0,5 ml)

[1. AGYOGYSZER NEVE

BUCCOLAM 2,5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
midazoldm
3 honapos vagy annal idésebb, 1 évnél fiatalabb gyermekek szdmaéra

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2,5 mg midazoldm (hidroklorid formajaban) eléretoltott szajfecskendénként (0,5 ml).

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
4 db eldretoltott szajfecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!

Kizarolag szajnyalkahartyan torténd alkalmazasra!

Minden egyes szajfecskend6 csak egyszer hasznalatos.

A fulladas kockazatanak elkeriilése érdekében a szajfecskend6 kupakjat hasznalat el6tt el kell
tavolitani.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
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|9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!
A szajfecskend6 a miianyag véddtubusban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanyolorszég

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/709/001

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BUCCOLAM 2,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A miianyag tubus cimkéje 2,5 mg/0,5 ml

1. A GYOGYSZER NEVE

BUCCOLAM 2,5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
midazolam
3 hdénapos vagy annél idésebb, 1 evnél fiatalabb gyermekek szaméra.

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Neuraxpharm logo

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. EGYEB INFORMACIOK

Kizardlag szajnyalkahartyan tortén6 alkalmazasra!
A szajfecskend6 kupakjat hasznalat el6tt el kell tavolitani.
A szajfecskendd a mlianyag véddtubusban tartando.

\ Itt nyilik
Hogyan kell beadni a gyogyszert?

A BUCCOLAM-ot tilos injekcio formajaban beadni. A fecskendére ne csatlakoztasson tiit!

Az adag egy darab fecskendé teljes tartalma. Egy adagnal tébbet ne adjon be.
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1. Iépés

[
L
{l" i ;M

Fogja meg a mlianyag tubust és h(zza le a
kupakot. Vegye ki a fecskend6t a tubushol.

Hlzza le a fecskendd hegyér6l a piros
kupakot, és biztonsagos mddon dobja ki.

Mutatd- és hiivelykujjaval 6vatosan
csippentse 6ssze, és hlzza hatra a gyermek
orcéjat. A fecskendd hegyét helyezze az orca
belsé oldala és az also iny kdzotti terdilet
hatso részére.

Nyomja be lassan a fecskend6 dugattyujat,
amig a dugattyd meg nem all.

Az oldat teljes mennyiségét lassu Gitemben
be kell adni az iny és az orca kozotti térbe
(bukkalis Ureg).

Amennyiben a kezel6orvos elbirta (nagyobb
mennyiseg és/vagy kisebb beteg esetében),
az adag nagyjabol felét lassan beadhatja a
szajlireg egyik oldalaba, majd a masik felét a
gyermek szajiregének masik oldalaba.
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Mikor kell hivni a mentéket?

MINDIG tartsa be a gyermek kezel6orvosatol a kezelésre vonatkozoan kapott tandcsokat,
illetve az egészséguigyi szakemberek altal elmagyarazott utasitdsokat. Ha barmilyen kétsége
van, kérjen azonnali orvosi segitséget, ha:

a gorcsroham 10 percen beliill nem sziinik meg;

nem tudja kiuriteni a fecskend6t, vagy a szajfecskendé tartalmanak egy része kiomlott;
a gyermek légzése lelassul vagy leéll, példaul lassan vagy feluletesen lélegzik, vagy az
ajkai elkékilnek;

szivroham jeleit észleli, amelybe beletartozik a mellkasi fajdalom, illetve a nyakba, a
vallakba, majd a bal karba, lefelé sugarzé fajdalom:;

a gyermek hany, és a gércsroham 10 percen belil nem sz{inik meg;

ha tal sok BUCCOLAM-ot adott be, és tuladagolas jelei allnak fenn, amelyekbe a
kovetkezok tartoznak:

almossag, faradtsag, kimertltség

zavartsag vagy tajékozddasi zavar érzése

a térdreflex hianya vagy csipésre adott valaszreakcio hianya;

l6égzési nehézség (lassu vagy fellletes 16gzés);

alacsony vérnyomas (szédlés és ajulasérzes);

koma.

OO0OO0O0OO0Oo

Tartsa meg a fecskend6t, hogy a menté személyzetének vagy az orvosnak meg tudja mutatni.

Ne adjon be nagyobb mennyiségili gyogyszert anndl, mint amit az orvos felirt a betegnek.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Miianyag szajfecskendé 2,5 mg/0,5 ml

[1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

BUCCOLAM 2,5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
midazolam

3 honapos vagy annal idésebb, 1 évnél fiatalabb gyermekek szdmaéra
Kizarélag szajnyalkahartyan torténo alkalmazasra!

(2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

| 3. LEJARATI IDO |

Felh.:

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

[5. ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

2,5mg

[6.  EGYEB INFORMACIOK

Kizaroélag egyszer hasznélatos.
A szajfecskend6 kupakjat hasznalat el6tt el kell tavolitani.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

2 db eléretoltott fecskendot tartalmazé doboz (5 mg/1 ml)

[1. AGYOGYSZER NEVE

BUCCOLAM 5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
midazolam
1 éves vagy anndl idGsebb, 5 évnél fiatalabb gyermekek szaméra.

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg midazolamot tartalmaz (hidroklorid formajaban) eldretoltott szajfecskendénként (1 ml).

[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
2 db eloretoltott szajfecskendd.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarélag szajnyalkahartyan torténo alkalmazasra!

Mindegyik fecskendo kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal.

A fulladas kockazatanak elkeriilése érdekében a szajfecskend6 kupakjat hasznalat el6tt el kell
tavolitani.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!
A szajfecskend6 a mlianyag véddtubusban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanyolorszéag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/709/006

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BUCCOLAM 5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

4 db eléretoltott fecskendot tartalmazoé doboz (5 mg/1l ml)

[1. AGYOGYSZER NEVE

BUCCOLAM 5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
midazolam
1 éves vagy anndl idésebb, 5 évnél fiatalabb gyermekek szamara.

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg midazoldmot tartalmaz (hidroklorid formajaban) el6retdltott szajfecskendénként (1 ml).

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
4 db eléretoltott szajfecskendo.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarélag szajnyalkahartyan torténo alkalmazasra!

Mindegyik fecskend6 kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal.

A fulladas kockazatanak elkeriilése érdekében a szajfecskend6 kupakjat hasznalat el6tt el kell
tavolitani.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!
A szajfecskend6 a mlianyag véddtubusban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanyolorszéag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/709/002

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BUCCOLAM 5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:

32



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A miianyag tubus cimkéje 5mg/1 ml

1. A GYOGYSZER NEVE

BUCCOLAM 5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
midazolam
1 éves vagy anndl idésebb, 5 évnél fiatalabb gyermekek szdmara.

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Neuraxpharm logo

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. EGYEB INFORMACIOK

Kizardlag szajnyalkahartyan tortén6 alkalmazasra!
A szajfecskend6 kupakjat hasznalat el6tt el kell tavolitani.
A szajfecskendd a mlianyag véddtubusban tartando.

\ Itt nyilik
Hogyan kell beadni a gyogyszert?

A BUCCOLAM-ot tilos injekcio formajaban beadni. A fecskendére ne csatlakoztasson tiit!

Az adag egy darab fecskendé teljes tartalma. Egy adagnal tébbet ne adjon be.
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1. Iépés

(li__

Fogja meg a mllanyag tubust és hlizza le a
kupakot. Vegye ki a fecskend6t a tubusbol.

Huzza le a fecskend6 hegyérdl a piros
kupakot, és biztonsagos mddon dobja ki.

)
TR

Mutatd- és hiivelykujjaval 6vatosan
csippentse 6ssze, és hlzza hatra a gyermek
orcajat. A fecskendd hegyét helyezze az orca
belso oldala és az alsé iny kozotti teriilet
hatso részére.

Nyomja be lassan a fecskendd dugattyujat,
amig a dugattyt meg nem all.

Az oldat teljes mennyiségét lassu titemben
be kell adni az iny és az orca kozotti térbe
(bukkalis ureg).

Amennyiben a kezelGorvos eldirta (nagyobb
mennyiség és/vagy kisebb beteg esetében),
az adag nagyjabol felét lassan beadhatja a
szajureg egyik oldaldba, majd a masik felét a
gyermek szajiregének masik oldalaba.
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Mikor kell hivni a mentéket?

MINDIG tartsa be a gyermek kezelGorvosatol a kezelésre vonatkozdan kapott tanacsokat,
illetve az egészséguigyi szakemberek altal elmagyarazott utasitdsokat. Ha barmilyen kétsége
van, kérjen azonnali orvosi segitséget, ha:

a gorcsroham 10 percen belill nem sziinik meg;

nem tudja kiiiriteni a fecskendét, vagy a szajfecskendo tartalmanak egy része kiomlott;
a gyermek légzése lelassul vagy ledll, példaul lassan vagy feluletesen lélegzik, vagy az
ajkai elkékilnek;

szivroham jeleit észleli, amelybe beletartozik a mellkasi fajdalom, illetve a nyakba, a
vallakba, majd a bal karba, lefelé sugarzé fajdalom:;

A gyermek hany, és a gorcsroham 10 percen beliil nem sziinik meg.

ha tul sok BUCCOLAM-ot adott be, és tuladagolas jelei allnak fenn, amelyekbe a
kovetkezok tartoznak:

almossag, faradtsag, kimertltség

zavartsag vagy tajékozddasi zavar érzése

a térdreflex hianya vagy csipésre adott valaszreakcio hianya;

l6égzési nehézség (lassu vagy fellletes 16gzés);

alacsony vérnyomas (szédulés és ajulasérzés);

koéma.

OO0OO0O0OO0Oo

Tartsa meg a fecskend6t, hogy a ment6 személyzetének vagy az orvosnak meg tudja mutatni.

Ne adjon be nagyobb mennyiségili gyogyszert anndl, mint amit az orvos felirt a betegnek.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Miianyag szajfecskendé 5 mg/1 ml

[1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

BUCCOLAM 5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
midazolam

1 éves vagy anndl idésebb, 5 évnél fiatalabb gyermekek szaméra.
Kizarélag szajnyalkahartyan torténo alkalmazasra!

(2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

| 3. LEJARATI IDO |

Felh.:

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

[5. ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

5mg

[6.  EGYEB INFORMACIOK

Kizaroélag egyszer hasznélatos.
A szajfecskend6 kupakjat hasznalat el6tt el kell tavolitani.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

2 db eléretoltitt fecskendét tartalmazo doboz (7,5 mg/1,5 ml)

[1. AGYOGYSZER NEVE

BUCCOLAM 7,5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
midazolam
5 éves vagy annal idésebb, 10 évesnél fiatalabb gyermekek szdmara.

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

7,5 mg midazolam (hidroklorid formajaban) eloretdltdtt szajfecskendénként (1,5 ml).

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
2 db eloretoltott szajfecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarélag szajnyalkahartyan torténo alkalmazasra!

Mindenegyik fecskend6 kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal.

A fulladas kockazatanak elkeriilése érdekében a szajfecskend6 kupakjat hasznalat el6tt el kell
tavolitani.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!
A szajfecskend6 a mlianyag véddtubusban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanyolorszéag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/709/007

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BUCCOLAM 7,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

4 db eléretoltott fecskenddt tartalmazoé doboz (7,5 mg/1,5 ml)

[1. AGYOGYSZER NEVE

BUCCOLAM 7,5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
midazolam
5 éves vagy annal idésebb, 10 évesnél fiatalabb gyermekek szdmara.

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

7,5 mg midazolam (hidroklorid formajaban) eldretoltott szajfecskendénként (1,5 ml).

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
4 db eldretoltott szajfecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarélag szajnyalkahartyan torténo alkalmazasra!

Mindenegyik fecskendd kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal.

A fulladas kockazatanak elkeriilése érdekében a szajfecskend6 kupakjat hasznalat el6tt el kell
tavolitani.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!
A szajfecskend6 a mlianyag véddtubusban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanyolorszéag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/709/003

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BUCCOLAM 7,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A miianyag tubus cimkéje 7,5 mg/1,5 ml

1. A GYOGYSZER NEVE

BUCCOLAM 7,5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
midazolam
5 éves vagy annal id6sebb, 10 évnél fiatalabb gyermekek szdmara.

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Neuraxpharm logo

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. EGYEB INFORMACIOK

Kizardlag szajnyalkahartyan tortén6 alkalmazasra!
A szajfecskend6 kupakjat hasznalat el6tt el kell tavolitani.
A szajfecskendd a mlianyag véddtubusban tartando.

\ Itt nyilik
Hogyan kell beadni a gyogyszert?

A BUCCOLAM-ot tilos injekcio formajaban beadni. A fecskendére ne csatlakoztasson tiit!

Az adag egy darab fecskendé teljes tartalma. Egy adagnal tébbet ne adjon be.

41



1. Iépés

(li__

Fogja meg a mllanyag tubust és hlizza le a
kupakot. Vegye ki a fecskend6t a tubusbol.

Huzza le a fecskend6 hegyérdl a piros
kupakot, és biztonsagos mddon dobja ki.

17
it
]
TR

Mutatd- és hiivelykujjaval 6vatosan
csippentse 6ssze, és hlzza hatra a gyermek
orcajat. A fecskendd hegyét helyezze az orca
belso oldala és az alsé iny kozotti teriilet
hatso részére.

Nyomja be lassan a fecskend6 dugattyujat,
amig a dugattyd meg nem all.

Az oldat teljes mennyiségét lassu Gitemben
be kell adni az iny és az orca kozotti térbe
(bukkalis Ureg).

Amennyiben a kezel6orvos elbirta (nagyobb
mennyiseg és/vagy kisebb beteg esetében),
az adag nagyjabol felét lassan beadhatja a
szajlireg egyik oldalaba, majd a masik felét a
gyermek szajlregének masik oldalaba.
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Mikor kell hivni a mentéket?

MINDIG tartsa be a gyermek kezelGorvosatol a kezelésre vonatkozdan kapott tanacsokat,
illetve az egészséguigyi szakemberek altal elmagyarazott utasitdsokat. Ha barmilyen kétsége
van, kérjen azonnali orvosi segitséget, ha:

a gorcsroham 10 percen belill nem sziinik meg;

nem tudja kiiiriteni a fecskendét, vagy a szajfecskendo tartalmanak egy része kiomlott;
a gyermek légzése lelassul vagy ledll, példaul lassan vagy feluletesen lélegzik, vagy az
ajkai elkékilnek;

szivroham jeleit észleli, amelybe beletartozik a mellkasi fajdalom, illetve a nyakba, a
vallakba, majd a bal karba, lefelé sugarzé fajdalom:;

A gyermek hany, és a gorcsroham 10 percen beliil nem sziinik meg.

ha tul sok BUCCOLAM-ot adott be, és tuladagolas jelei allnak fenn, amelyekbe a
kovetkezok tartoznak:

almossag, faradtsag, kimertltség

zavartsag vagy tajékozddasi zavar érzése

a térdreflex hianya vagy csipésre adott valaszreakcio hianya;

l6égzési nehézség (lassu vagy fellletes 16gzés);

alacsony vérnyomas (szédulés és ajulasérzés);

kéma.

OO0OO0O0OO0Oo

Tartsa meg a fecskend6t, hogy a ment6 személyzetének vagy az orvosnak meg tudja mutatni.

Ne adjon be nagyobb mennyiségili gyogyszert anndl, mint amit az orvos felirt a betegnek.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Miianyag szajfecskendé 7,5 mg/1,5 ml

[1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

BUCCOLAM 7,5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
midazolam

5 éves vagy annal idésebb, 10 évnél fiatalabb gyermekek szdméra.
Kizarélag szajnyalkahartyan torténo alkalmazasra!

(2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

| 3. LEJARATI IDO |

Felh.:

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

[5. ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

7,5mg

[6.  EGYEB INFORMACIOK

Kizaroélag egyszer hasznélatos.
A szajfecskend6 kupakjat hasznalat el6tt el kell tavolitani.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

2 db eléretoltitt fecskendét tartalmazo doboz (10 mg/2 ml)

[1. AGYOGYSZER NEVE

BUCCOLAM 10 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
midazolam
10 éves vagy annal idésebb gyermekek és felndttek szamaéra.

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg midazolam (hidroklorid formajaban) eldretoltott szajfecskendénként (2 ml).

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
2 db eloretoltott szajfecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarélag szajnyalkahartyan torténo alkalmazasra!

Mindegyik fecskendo kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal.

A fulladas kockazatanak elkeriilése érdekében a szajfecskend6 kupakjat hasznalat el6tt el kell
tavolitani.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!
A szajfecskend6 a mlianyag véddtubusban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanyolorszéag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/709/008

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BUCCOLAM 10 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

4 db eloretoltott fecskendét tartalmazo doboz (10 mg/2 ml)

[1. AGYOGYSZER NEVE

BUCCOLAM 10 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
midazolam
10 éves vagy annal idésebb gyermekek és felndttek szamara.

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg midazolam (hidroklorid formajaban) el6retoltott szajfecskendénként (2 ml).

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
4 db eldretoltott szajfecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!

Kizarolag szajnyalkahartyan torténd alkalmazasra!

Mindegyik fecskend6 kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal.

A fulladas kockazatanak elkeriilése érdekében a szajfecskend6 kupakjat hasznalat el6tt el kell
tavolitani.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
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|9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!
A szajfecskend6 a miianyag véddtubusban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanyolorszég

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/709/004

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

BUCCOLAM 10 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A miianyag tubus cimkéje 10 mg/2 ml

1. A GYOGYSZER NEVE

BUCCOLAM 10 mg szjnyalkahértyan alkalmazott oldat
midazolam
10 éves vagy annal idésebb gyermekek és feln6ttek szamara.

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Neuraxpharm logo

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. EGYEB INFORMACIOK

Kizardlag szajnyalkahartyan tortén6 alkalmazasra!
A szajfecskend6 kupakjat hasznalat el6tt el kell tavolitani.
A szajfecskendd a mlianyag véddtubusban tartando.

\ Itt nyilik
Hogyan kell beadni a gyogyszert?

A BUCCOLAM-ot tilos injekcio formajaban beadni. A fecskendére ne csatlakoztasson tiit!

Az adag egy darab fecskendé teljes tartalma. Egy adagnal tébbet ne adjon be.
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1. Iépés

(li__

Fogja meg a mllanyag tubust és hlizza le a
kupakot. Vegye ki a fecskend6t a tubusbol.

Huzza le a fecskend6 hegyérdl a piros
kupakot, és biztonsagos mddon dobja ki.

Mutatd- és hiivelykujjaval 6vatosan
csippentse 6ssze, es hlizza hatra a beteg
orcajat. A fecskendd hegyét helyezze az orca
bels6 oldala és az alsé iny kozotti terilet
hatso részére.

Nyomja be lassan a fecskendd dugattyujat,
amig a dugattyt meg nem all.

Az oldat teljes mennyiségét lassu litemben
be kell adni az iny és az orca kozotti térbe
(bukkalis Ureg).

Amennyiben a kezel6orvos eléirta (nagyobb
mennyiseg és/vagy kisebb beteg esetében),
az adag nagyjabol felét lassan beadhatja a
szajlireg egyik oldalaba, majd a masik felét a
beteg szajiregének masik oldalaba.
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Mikor Kkell hivni a mentéket?

MINDIG tartsa be a gyermek kezel6orvosatol a kezelésre vonatkozoan kapott tanacsokat,

illetve az egészséguigyi szakemberek altal elmagyarazott utasitdsokat. Ha barmilyen kétsége

van, kérjen azonnali orvosi segitséget, ha:

o a gorcsroham 10 percen belill nem sziinik meg;

o nem tudja kiiiriteni a fecskendét, vagy a szajfecskendo tartalmanak egy része kiomlott;

o a beteg légzeése lelassul vagy ledll, példaul lassan vagy feluletesen lélegzik, vagy az
ajkai elkékilnek;

o szivroham jeleit észleli, amelybe beletartozik a mellkasi fajdalom, illetve a nyakba, a
vallakba, majd a bal karba, lefelé sugarz6 fajdalom;

o A beteg hany, és a gorcsroham 10 percen beliil nem sziinik meg.

o ha til sok BUCCOLAM-ot adott be, és tiladagolas jelei allnak fenn, amelyekbe a
kovetkezok tartoznak:

almossag, faradtsag, kimertltség

zavartsag vagy tajékozadasi zavar érzése

a térdreflex hianya vagy csipésre adott valaszreakcio hianya;

Iégzési nehézség (lassu vagy feliiletes 1égzés);

alacsony vérnyomas (szédulés és ajulasérzés);

koéma.

OO0OO0OO0OO0Oo

Tartsa meg a fecskend6t, hogy a ment6 személyzetének vagy az orvosnak meg tudja mutatni.

Ne adjon be nagyobb mennyiségili gyogyszert anndl, mint amit az orvos felirt a betegnek.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Miianyag szajfecskendé 10 mg/2 ml

[1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

BUCCOLAM 10 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
midazolam

10 éves vagy annal idésebb gyermekek és felndttek szamaéra.
Kizarélag szajnyalkahartyan torténo alkalmazasra!

(2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

| 3. LEJARATI IDO |

Felh.:

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

[5. ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

10 mg

[6.  EGYEB INFORMACIOK

Kizaroélag egyszer hasznélatos.
A szajfecskend6 kupakjat hasznalat el6tt el kell tavolitani.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

BUCCOLAM 2,5 mg szdjnyalkahartyan alkalmazott oldat
3 hénapos vagy annal idésebb, 1 évnél fiatalabb gyermekek szamara

BUCCOLAM 5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
1 éves vagy annal idésebb, 5 évnél fiatalabb gyermekek szamara

BUCCOLAM 7,5 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
5 éves vagy annal idésebb, 10 évnél fiatalabb gyermekek szdmara

BUCCOLAM 10 mg szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
10 éves vagy annal idésebb gyermekek és felnottek szdméra

midazolam

Mieldtt adni kezdi ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajekoztatot, mert az
On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja &t a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei hasonldak a betegéhez, akinek a
gyogyszert felirtak.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, tajékoztassa err6l kezeléorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Léasd

4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

SRS IS .

1.

Milyen tipusu gyégyszer a BUCCOLAM és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a BUCCOLAM alkalmazasa eltt

Hogyan kell alkalmazni a BUCCOLAM-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a BUCCOLAM-ot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a BUCCOLAM és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A BUCCOLAM a midazoldm nevii gyogyszert tartalmazza. A midazoldm az Ugynevezett
benzodiazepinek csoportjaba tartoz6 gyogyszer. A BUCCOLAM hirtelen jelentkez6, elhiz6do
gorcsroham megszintetésére szolgal (3 honapos kortdl kezd6déen felnéttkorig).

Harom és be nem t6lt6tt 6 honapos kor kdzotti csecseméknél csak korhazi korilmények kozott lehet
alkalmazni, ahol lehetdség van a szoros megfigyelésre és az Ujraélesztéshez sziikséges eszkdzok
rendelkezésre allnak.

Ezt a gydgyszert kizarolag abban az esetben alkalmazhatjak a sziil6k/gondozok, ha a betegnél
epilepsziat diagnosztizaltak.
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2. Tudnivalok a BUCCOLAM alkalmazasa elétt
Ne adjon BUCCOLAM-ot a betegnek, ha a beteg:

o Allergiés a midazoldmra, a benzodiazepinekre (példaul diazepamra) vagy a gyogyszer
(6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevijére,

o A idegek és izmok izomgyengeséget okozd betegségében (miaszténia graviszban) szenved,

o Nyugalmi allapotban is sulyos légzési nehézséggel kiizd (a BUCCOLAM a légzési nehézséget
stlyosbithatja),

. Olyan betegségben szenved, amely miatt alvas kozben gyakran leall a Iégzése (alvési apnoe
szindréma),

o Sulyos majprobléméja van.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Gyermekek:

A BUCCOLAM beadasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha a betegnek:
o Vese-, maj- vagy szivbetegsége van,

o Olyan tiidébetegsége van, amely rendszeresen 1égzési nehézséget okoz.

Felnéttek:

BUCCOLAM adasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

. On 60 évnél idésebb.

o Onnek tartds betegsége van (pl. légzési problémak vagy vese-, maj- vagy szivproblémak).

o On legyengiilt (olyan betegségben szenved, amely miatt nagyon gyengének, kimeriiltnek és
energiaszegénynek érzi magat).

Ez a gyogyszer beadasa utani események elfelejtését okozhatja. A betegeket a gydgyszer adasa utan
gondosan meg kell figyelni.

Keriilend6 a gydgyszer adasa olyan betegeknek, akiknek a korel6zményében alkohol- vagy
droghasznalat szerepel.

Eletet veszélyeztetd események eléfordulasa valdsziniibb 1égzési nehézségben vagy szivprobléméakban
szenved6 betegeknél, kilondsen, ha nagyobb adagot adtak be a BUCCOLAM-hA.

3 hénaposnal fiatalabb gyermekek: A BUCCOLAM-ot nem szabad 3 honaposnél fiatalabb
gyermekeknek adni, mivel ebben a korcsoportban nincs elegendé adat.

Id6sek: Az idosek érzékenyebbek a benzodiazepinek hatasaira.

Ha nem biztos benne, hogy a fentiek koziil vonatkozik-e barmelyik a betegre, beszéljen orvossal vagy
gyogyszerésszel, miel6tt elkezdené adni a gyogyszert.

Egyéb gyogyszerek és a BUCCOLAM

Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a beteg altal jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszerekrél. Amennyiben barmilyen kétsége van afelél,
hogy a beteg altal szedett barmely gyogyszer hatassal lehet-e a BUCCOLAM-ra, kérjik, beszéljen
kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ez rendkiviil fontos, mert tobb gydgyszer egyidejii alkalmazasa esetén azok felerdsithetik vagy
gyengithetik egymas hatasat.

A BUCCOLAM hatését fokozhatjék az olyan gydgyszerek, mint:
o az antiepileptikumok (epilepszia kezelésére szolgalnak), példaul a fenitoin,
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. az antibiotikumok, példaul az eritromicin, a Klaritromicin,

. a gombaellenes szerek, példaul a ketokonazol, a vorikonazol, a flukonazol, az itrakonazol, a
pozakonazol,

o a fekély elleni gyogyszerek, példaul a cimetidin, a ranitidin és az omeprazol,

o a magas vérnyomas kezelésre alkalmazott gyogyszerek, példaul a diltiazem, a verapamil,

o a HIV és az AIDS kezelésére alkalmazott bizonyos gyégyszerek, példaul a szakvinavir, a
lopinavir/ritonavir kombinaciok,
a kabité fajdalomcsillapitok (nagyon erds fajdalomcsillapitok), példaul a fentanil,

. az olyan gyogyszerek, melyeket a vér zsirtartalméanak csokkentésére alkalmaznak, példaul az
atorvasztatin,
a hanyinger kezelésére alkalmazott gydgyszerek, példaul a nabilon,

o hipnotikumok (altatok),
nyugtatd hatasu antidepresszansok (depresszié kezelésére szolgélé gyogyszerek, melyeknek
almosito hatasuk van),

. szedativumok (nyugtatd hatast gyogyszerek),

° fajdalomcsillapitok (fajdalom csokkentésére),

° antihisztaminok (allergiak kezelésére).

A BUCCOLAM hatasat csokkenthetik példaul az alabbi gydgyszerek:

o rifampicin (tuberkuldzis kezelésére alkalmazzak),

o xantinok (asztma kezelésére alkalmazzak),

o kdzdnséges orbancfii (egy gyogynovénykészitmény). Ezt a BUCCOLAM-ot szed6 betegeknek
kertlniuk kell.

A BUCCOLAM fokozhatja egyes izomlazitok, példaul a baklofén hatasat (fokozott almossagot
okozva). Ez a gydgyszer bizonyos egyéb gydgyszerek hatasat meg is sziintetheti, példaul a levodopaét
(Parkinson-kor kezelésére szolgélé gyogyszer).

A BUCCOLAM szedése alatt a beteg altal keriilendé gyogyszerekrél beszéljen kezel6orvosaval vagy
gyogyszerészével.

A BUCCOLAM egyidejii alkalmazasa étellel és itallal

A BUCCOLAM alkalmazésa idején a beteg ne fogyasszon alkoholt. Az alkohol fokozhatja a
gyogyszer nyugtato hatasait, és nagyon 4lmossa teheti a beteget.

A BUCCOLAM alkalmazésa idején a beteg ne fogyasszon grépfratlevet. A grépfratlé emelheti a
vérben a gydgyszer mennyiségét, és nagyon almossa teheti a beteget.

Terhesség

Ha a beteg, aki a gydgyszert kapni fogja, terhes vagy szoptat, illetve ha fennall nala a terhesség
lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval.

A terhesség utolso 3 hdnapjaban a BUCCOLAM nagy adagban torténd alkalmazasa szivmiikodési
zavart okozhat a magzatnal. Azok az ujszildttek, akiknél az anyanak sziilés kdzben ezt a gyogyszert
adtak, sziletésukkor rosszul szophatnak, 1égzési nehézségeik lehetnek, és gyenge lehet az
izomténusuk.

Szoptatas
Mondja el az orvosnak, ha a beteg szoptat. Bar kis mennyiségti BUCCOLAM atjuthat az anyatejbe,

nem biztos, hogy sziikséges a szoptatas abbahagyasa. Az orvos tanacsot fog adni arra vonatkozéan,
hogy a beteg szoptasson-e, miutan ezt a gyogyszert kapta.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A BUCCOLAM almossagot, feledékenyseéget okozhat a betegnél, illetve hatéssal lehet a
koncentraciojara és a koordinaciojéra. Ez befolyasolhatja a jartassagot igényl6 feladatokhoz, mint
példaul a gépjarmiivezetéshez, kerékparozashoz vagy gépek kezeléséhez szilkseéges képességeit.
Miutan ezt a gyodgyszert kapta, a betegnek nem szabad gépjarmiivet vezetnie, kerékparoznia és
gépeket kezelnie, amig a hatas teljesen el nem mulik. Kérjuk, beszéljen kezeléorvosaval, ha tovabbi
tanacsra van szliksége.

A BUCCOLAM nétriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz eléretoltott szajfecskenddnként,
azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a BUCCOLAM-ot?

A gydgyszert mindig a kezeléorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolas
Kezel6orvosa a beteg sziikségletének megfelelé adagot fogja felirni a BUCCOLAM-bAI, amit
altalaban a beteg életkora alapjan hataroz meg. A kiilonb6z6é adagok mind kiilonb6z6 szinnel vannak

megjeldlve, melyet feltiintetnek a gydgyszert tartalmazé dobozon, tubuson és fecskendén.

A beteg életkoratdl fiiggéen az alabbi adagok valamelyikét fogja kapni, a megfelel6 szinnel jelolt
csomagolasban:

3 hdnapostol be nem toltdtt 1 éves korig: 2,5 mg — sarga cimkés csomagolas.

1 évest6l be nem t616tt 5 éves korig: 5 mg — kék cimkés csomagolas.

5 évest6l be nem toltott 10 éves korig: 7,5 mg — lila cimkés csomagolés.

10 évestol felnodttkorig: 10 mg — narancssarga cimkés csomagolas.

Az adag egy darab szajfecskendé teljes tartalma. Egy adagnal ne adjon be tobbet.

3-6 honapos csecsemdk esetében a kezelés csak korhazban torténhet, ahol lehetdség van a
monitorozasra, és az Ujraélesztéshez sziikséges felszerelés rendelkezésre all.

Felkészllés a gyogyszer beadasara

Ha a betegnek gdércsrohama van, engedje, hogy a teste szabadon mozogjon, ne probalja lefogni 6t.
Csak akkor mozditsa el, ha veszélyben van, példaul mély viz, tiiz vagy éles targyak miatt.

Téamassza meg a beteg fejét valamilyen puha targgyal, példaul parnaval, vagy vegye a beteg fejét az
Olébe.

Ellenérizze, hogy a gyogyszer a beteg életkoranak megfeleld, helyes adagot tartalmazza.
Hogyan kell a gyogyszert beadni?

Kérjen meg egy orvost, gyogyszerészt vagy apolot, hogy mutassa meg Onnek, hogyan kell a
gyogyszert beadni. Ha valamiben nem biztos, mindig kérdezzen ra.

A gyobgyszer beadéasara vonatkozo tajékoztato a tubus cimkéjén is megtalalhato.

A BUCCOLAM-ot tilos injekcié formajaban beadni. A fecskendére ne csatlakoztasson tiit!
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1. 1épés

(| BUCCOLAM*
|
\

Fogja meg a mtianyag tubust és htuzza le a
kupakot. Vegye ki a fecskend6t a tubushbol.

Huzza le a fecskend6 hegyérdl a piros
kupakot, és biztonsdgos mddon dobja ki.

SN
it
T A

Mutatd- és hiivelykujjaval 6vatosan
csippentse 6ssze, es hlizza hatra a beteg
orcajat. A fecskend6 hegyét helyezze az orca
bels6 oldala és az als6 iny kdzotti terilet
hatso részére.
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PN Nyomja be lassan a fecskend6 dugattyujat,
amig a dugatty meg nem all.

Az oldat teljes mennyiségét lassu Gitemben
be kell adni az iny és az orca kozotti térbe
/ (bukkalis Ureg).

Amennyiben kezel6orvosa eléirta (nagyobb
@ mennyiseg és/vagy kisebb beteg esetében),
/i az adag nagyjabol felét lassan beadhatja a
M — / szajureg egyik oldalaba, majd a masik felét a
beteg szajlregének masik oldaldba.

il
=TT 1
LT

Mikor Kkell hivni a mentoket?

MINDIG tartsa be a gyermek kezel6orvosatol a kezelésre vonatkozoan kapott tanacsokat, illetve az
egészségugyi szakemberek altal elmagyarazott utasitasokat. Ha barmilyen kétsége van, kérjen azonnali
orvosi segitséget, ha:

o a gorcsroham 10 percen beliil nem sziinik meg;

o nem tudja kiiiriteni a fecskend6t, vagy a szajfecskendé tartalmanak egy része kiomlott;

. a beteg légzése lelassul vagy leéll, példaul lassan vagy fellletesen Iélegzik, vagy az ajkai
elkékilnek;

. szivroham jeleit észleli, amelybe beletartozik a mellkasi fajdalom, illetve a nyakba, a vallakba,
majd a bal karba, lefelé sugarzo fajdalom;

. a beteg hany, és a gércsroham 10 percen beliil nem sziinik meg.

. ha tul sok BUCCOLAM-ot adott be, és tuladagolas jelei allnak fenn, amelyekbe a kovetkezok
tartoznak:
o] almossag, faradtsag, kimeriiltség

zavartsag vagy tajékozddasi zavar érzése

a térdreflex hianya vagy csipésre adott valaszreakcié hianya;

l6égzési nehézség (lassu vagy fellletes 16gzés);

alacsony vérnyomas (szédulés és ajulasérzés);

kéma.

O O0OO0OO0Oo

Tartsa meg a fecskend6t, hogy a mentd személyzetének vagy az orvosnak meg tudja mutatni.
Ne adjon be nagyobb mennyiségii gyogyszert annal, mint amit az orvos felirt a betegnek.
Ha a beteg hany

. Ne adjon ujabb BUCCOLAM-adagot a betegnek.
. Ha a gdrcsroham 10 percen beliil nem sztinik meg, hivjon mentét.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeléorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Sulyos mellékhatasok

Azonnal kérjen orvosi tanacsot vagy hivja a mentoket, ha a beteg az alabbiakat tapasztalja:

o Sulyos l1égzési nehézség, vagyis lassu, fellletes 1égzés vagy elkékuilt ajkak. Nagyon ritka
esetekben a légzés leéllhat.

o Szivroham. Ennek jelei lehetnek a mellkasi fajdalom, ami a beteg nyakéaba, vallaiba és a bal
karjaba, lefelé sugarozhat.

o Az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata, mely nyelési vagy légzesi nehézséget okoz,
vagy sapadt bor, gyenge és gyors pulzus vagy eszméletvesztés érzése. Lehet, hogy sulyos
allergias reakcidja van.

Egyéb mellékhatasok

Ha a betegnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészet vagy a
gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

Gyakori mellékhatasok (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet):
o Hanyinger és hanyas;
o Almosséag vagy eszméletvesztés

Nem gyakori mellékhatasok (1000 beteg kozil 1-10 beteget érinthet):
o Kiltés, csalankittés (hdlyagos kilités), viszketés

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet):

) Idegesség, nyugtalansag, ellenséges viselkedés, diih vagy agresszid, izgatottsag, zavartsag,
eufdria (talzott mértéki boldogsag vagy izgatottsag érzése), hallucindciok (olyan dolgok latasa
és esetleg hallasa, amik val6jaban nincsenek ott);

Izomgoresok és izomremegések (olyan izomrangéasok, amiket nem lehet iranyitani);
Csokkent éberség;

Fejfajas;

Szédulés;

Az izommozgasok koordinalasanak nehézsege;

Gorcsrohamok;

Atmeneti emlékezetvesztés. Az, hogy milyen sokaig tart, a BUCCOLAM beadott
mennyis€gétol fiigg.

Alacsony vérnyomas, lassu szivverés vagy az arc és a nyak vorossége (Kipirulds).

A gége gorcse (a hangszalak rovidilése, amely nehéz vagy hangos légzést okoz);
Székrekedés;

Széjszarazsag;

Faradtsag;

Csuklas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlendil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. filggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a BUCCOLAM-ot tarolni?
A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

A dobozon, a tubuson és a szajfecskenddn feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd/Felh.) utan ne adja
be ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!
A szajfecskend6 a mlianyag véddtubusban tarolando.
Ne alkalmazza a gyégyszert, ha a csomagolas kinyilt vagy megsériilt.

A szajfecskendok Kidobdsa:

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a koérnyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a BUCCOLAM?

o A készitmény hatdéanyaga a midazolam

o Mindegyik eléretoltott 2,5 mg-os szajfecskend6 2,5 mg midazolamot tartalmaz (hidroklorid
formajaban) 0,5 ml oldatban.

o Mindegyik eléretoltott 5 mg-os szajfecskendé 5 mg midazolamot tartalmaz (hidroklorid
formajaban) 1 ml oldatban.

o Mindegyik el6retoltott 7,5 mg-os szajfecskendd 7,5 mg midazoldmot tartalmaz (hidroklorid
forméajaban) 1,5 ml oldatban.

o Mindegyik eléretoltott 10 mg-os szajfecskendd 10 mg midazoldmot tartalmaz (hidroklorid
formajaban) 2 ml oldatban.

Egyéb osszetevok a natrium-Klorid, injekciohoz valo viz, s6sav és natrium-hidroxid (a pH
beéllitdsahoz).

Milyen a BUCCOLAM kiulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

3 honapostol be nem toltdtt 1 éves korig: 2,5 mg — sarga cimkés csomagolas.
1 évest6l be nem t616tt 5 éves korig: 5 mg — kék cimkés csomagolas.

5 évest6l be nem toltétt 10 éves korig:: 7,5 mg — lila cimkés csomagolas.

10 évestdl felnottkorig: 10 mg — narancssarga cimkés csomagolas.

A BUCCOLAM szajnyalkahartyan torténé alkalmazasra szolgalo oldat, tiszta, szintelen-sargas
folyadék. Borostyanszinii eléretoltott, egyszer hasznalatos szajfecskendében kaphatd. Mindegyik
szajfecskend6 egyenként van milanyag védétubusba csomagolva. A BUCCOLAM 2 és 4 db
eléretoltott (azonos adagll) szajfecskend6t/tubust tartalmazo dobozban keriil forgalomba.

Nem feltétlentl mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanyolorszag

Tel: +34 93 475 96 00
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E-mail: medinfo@neuraxpharm.com

Gyarto

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona

Spanyolorszéag

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Neuraxpharm Belgium
Tel/Tel: +32 (0)2 732 56 95

Bbarapus
Direct Pharma Logistics BG LTD.
Ten.: +40 217 961 566

Ceska republika
Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
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)\ada
Brain Therapeutics IKE
TnA: +302109931458

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

France
Neuraxpharm France
Tel: +33 1.53.62.42.90

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

Luxembourg/Luxemburg
Neuraxpharm France
Tel/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) 12080740

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

Portugal
Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda
Tel: +351 910 259 536



Hrvatska
Salvus d.o.o.
T +38549 326 550

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

Island

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

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

Kvmpog
Brain Therapeutics IKE
TnA: +302109931458

Latvija

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 00

Romaénia
Direct Pharma Logistics SRL
Tel: +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

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrél részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyn0okség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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