VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

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

BUCCOLAM 2,5 mg munnholslausn

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

BUCCOLAM 5 mg munnholslausn

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

BUCCOLAM 7,5 mg munnholslausn

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

BUCCOLAM 10 mg munnholslausn

Hver afyllt munngjafarsprauta inniheldur 10 mg af midaz6lami (sem hydroklérid) i 2 ml af lausn.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Munnholslausn

Teer, litlaus til gulleit lausn

pH 2,9 til 3,7

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Medferd langvarandi bradra krampafloga hja ungbdrnumfra 3 méanada til fullordinna.

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

Hja ungbdrnum & aldrinum 3-6 ménada skal medferd fara fram & sjukrahusi par sem hagt er ad hafa
eftirlit og endurlifgunarbunadur er adgengilegur. Sja kafla 4.2.



4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Stadladir skammtar eru eftirfarandi:

Aldursbil Skammtur Litur merkimida
3 til 6 manaoda 2,5mg Gulur
A sjlikrahusi
>6 manada til <1 ars 2,5mg Gulur
1 arstil <5 ara 5mg Bléar
5 aratil <10 éra 7,5mg Fjblublér
10 ara til fullordinna 10 mg Appelsinugulur

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

10 minatur eftir ad midazdélam er gefid verdur ad hringja i neydarlinuna eftir laeeknishjalp og einnig ber
ad lata heilbrigadisstarfsmann hafa tdmu sprautuna til ad syna hve stéran skammt sjuklingurinn hefur
fengid.

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

Fyrir sjuklinga med aukna haettu @ dndunarbalingu vegna bensddiazepina etti ad ihuga gjof
BUCCOLAMS undir eftirliti heilbrigdisstarfsmanns 4dur en medferd med BUCCOLAM hefst. bessi
lyfjagjof ma fara fram an pess ad krampar séu til stadar.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Engin porf er & adlégun skammta. Hins vegar skal nota BUCCOLAM med varid hja sjaklingum med
langvinna nyrnabilun par sem brotthvarfi midazolams getur seinkad og ahrif lyfsins varad lengur (sja
kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Skert lifrarstarfsemi dregur Gr Uthreinsun midazdlams og lengir par med endanlegan helmingunartima.
par med getur klinisk verkun verid aukin og stadid lengur og pvi er malt med nadkvaemu eftirliti med
kliniskum ahrifum og lifsmoérkum eftir ad sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi er gefido midazélam
(sja kafla 4.4).

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

Born

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

Aldradir

Aldradir eru viokveemari fyrir ahrifum bensddiazepina. Hja sjuklingum fr& 60 ara aldri og eldri
sjuklingum skal fara varlega vid notkun BUCCOLAMS.

Lyfjagjof

BUCCOLAM er til notkunar i munnhol. Gefa skal allan skammtinn af lausninni haegt og rélega i bilid
milli tanngémsins og kinnarinnar. Fordast skal ad lyfio fari i barkakyli og barka til ad koma i veg fyrir

3



asvelgingu lyfsins fyrir slysni. Ef naudsynlegt er (pegar um stéran skammt er ad reeda og/eda litinn
sjukling) skal gefa um pad bil helminginn af skammtinum hagt og rélega i munnholid 68rum megin
og sidan hinn helminginn hagt og rélega hinum megin.

Sja ndkveemar leidbeiningar i kafla 6.6 um hvernig & ad gefa lyfid.

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

Hvorki nal, edaleggur né annar bunadur atladur til inndeelingar i likamann ma vera festur vio
munngjafarsprautuna.

BUCCOLAM er ekki tlad til notkunar i blazd.

Fjarleegja skal hettuna af munngjafarsprautunni fyrir notkun til ad koma i veg fyrir heettu & ad
ondunarvegur lokist.

4.3  Frabendingar

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

Vodvaslensfér.

Verulega skert 6ndunarstarfsemi.

Keafisvefn.

Verulega skert lifrarstarfsemi.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal sérstakrar vartdar pegar midazélam er gefid sjuklingum i dhaettuhdpum:

fullorénum vyfir 60 ara aldri

langveikum eda veikburda sjuklingum t.d.

sjuklingum med langvinna éndunarbilun

sjuklingum med langvinna nyrnabilun, skerta lifrarstarfsemi eda skerta hjartastarfsemi
e bornum sem eru med 6stddugleika i hjarta og sedakerfi.

Sjuklingar i pessum ahattuhdpum geetu purft leegri skammta.

Ondunarbilun

Nota skal midaz6lam med varud hja sjuklingum med langvinna éndunarbilun vegna pess ad
midazélam getur haegt & 6ndun.

Born a aldrinum 3 til 6 manada

Vegna pess ad hlutfall upprunalega lyfsins sem umbrotnar er harra hja ungum bérnum er ekki haegt ad
Gtiloka sidbuna éndunarbelingu vegna harrar péttni umbrotsefna hja bérnum & aldrinum 3-6 méanada.
pvi skal takmarka notkun BUCCOLAM i aldurshopnum 3-6 ménada vid notkun undir eftirliti
heilbrigdisstarfsmanns par sem endurlifgunarbtnadur er adgengilegur og par sem hagt er ad hafa
eftirlit med dndunarstarfsemi og veita dndunarhjalp ef porf er &.

Breyting a brotthvarfi midazélams

Nota skal midazélam med varid hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun, skerta lifrarstarfsemi eda
skerta hjartastarfsemi. Midaz6lam getur safnast upp hja sjuklingum med langvinna nyrnabilun eda
skerta lifrarstarfsemi en hjé sjuklingum med skerta hjartastarfsemi getur dthreinsun midazélams verid
minnkud.



Samhlida notkun annarra benzodiazepina

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

Saga um misnotkun afengis eda lyfja

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

Minnisleysi

Midazolam getur valdio framvirku minnisleysi.

Hjélparefni

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverri munngjafarsprautu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Midazolam umbrotnar fyrir tilstilli CYP3A4. CYP3A4 hemlar og hvatar geta aukid og minnkad
plasmapéttni midazélams og par med aukid og minnkad verkun pess og pvi getur purft ad adlaga
skammta samkveemt pvi. Lyfjahvarfafraeedilegar milliverkanir vid CYP3A4 hemla og hvata eru meiri
pegar um midazolam til inntdku er ad reeda en pegar notad er midazélam til notkunar i munnhol eda til
inndzlingar par sem CYP3A4 ensim eru einnig til stadar i efri hluta meltingarvegar. Eftir gjof lyfsins i
munnhol eru &hrifin adeins & Gthreinsun Ur bl6di. Eftir stakan skammt af midazélami til notkunar i
munnhol eru ahrif CYP3A4 hdmlunar & kliniska hamarksverkun i lagmarki, en timalengd verkunar
getur verid aukin. bvi er melt med nakvaeemu eftirliti med kliniskum ahrifum og lifsmérkum medan &
medferd med midaz6lami samhlida CYP3A4 hemli stendur, jafnvel eftir einn stakan skammt.

Sve&fingalyf og dvanabindandi verkjalyf

Fentanyl getur dregid ur Gthreinsun midazo6lams.

Flogaveikilyf

Samhlida gjof midazolams getur valdid aukinni sleevingu, 6ndunarbelingu og dregid Ur hjarta- og
adastarfsemi. Midazolam getur haft milliverkanir vid énnur lyf sem umbrotna i lifur, t.d. fenytdin, og
aukid verkun peirra.

Kalsiumgangalokar

Synt hefur verid fram & ad diltiazem og verapamil draga ur Gthreinsun midaz6lams og annarra
benzo6diazepina og geta pannig aukid verkun peirra.

Lyf sem graeda magasar

Synt hefur verid fram 4 ad cimetidin, ranitidin og 6meprazol draga Ur Gthreinsun midazélams og
annarra benzddiazepina og geta pannig aukid verkun peirra.

Xantin

Xantin hrada umbroti midazélams og annarra benzodiazepina.



Dopaminvirk lyf

Midazélam getur valdid homlun & levoddpa.

Vodvaslakandi lyf

T.d. baklofen. Midaz6lam getur valdid aukinni verkun vodvaslakandi lyfja og auknum balandi
ahrifum & midtaugakerfio.

Nabilén

Samhlida gjof midazolams getur valdid aukinni sleevingu eda dndunarbalingu og dregid Ur hjarta- og
aeoastarfsemi.

CYP3A4 hemlar

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

Matur
Greipaldinsafi dregur Gr Gthreinsun midazélams og eykur verkun pess.
Az0l sveppalyf

Ketdkonazol jok plasmapéttni midazélams til notkunar i blaaed 5-falt, en endanlegur helmingunartimi
lengdist 3-falt.

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

Flukonazol og itrakdnazdl juku plasmapéttni midazélams til notkunar i blazed 2- til 3-falt og
endanlegur helmingunartimi itrakdnazols lengdist 2,4-falt og helmingunartimi flikénazols 1,5-falt.

Posakonazol jok plasmapéttni midazélams til notkunar i blased um pad bil 2-falt.
Makrolio syklalyf

Erytromycin olli um pad bil 1,6- til 2-faldri haekkun & plasmapéttni midazdlams til notkunar i blaaed og
1,5- til 1,8-faldri lengingu a endanlegum helmingunartima midaz6lams.

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

HIV préteasahemlar

Samhlida gjof préteasahemla (t.d. Sakinavirs og annarra HIV proteasahemla) getur valdid mikilli
heekkun & bléopéttni midazolams. Eftir gjof samhlida ritonavir-hvéttu I6pinaviri heekkadi plasmapéttni
midazolams til notkunar i blased 5,4-falt og var lenging & helmingunartima &lika mikil.

Kalsiumgangalokar

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



Ymis lyf

Atorvastatin olli 1,4-faldri haekkun & plasmapéttni midaz6lams til notkunar i blaeed midad vid
samanburdarhop.

CYP3AA4 hvatar
Rifampisin

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

Jurtir
Johannesarjurt (St John’s Wort) olli u.p.b. 20-40% leekkun & plasmapeéttni midazélams og u.p.b.
15-17% lengingu & endanlegum helmingunartima pess. Ahrif CYP3A4 virkjunar geta verid

mismunandi,en pad fer eftir pvi hvers konar extrakt af johannesarjurt er notadur.

Lyfhrifamilliverkanir

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

Dami um pad eru afleidur dpiata (notadar til verkjastillingar, hostastillingar eda medferdar vegna
avanabindingar), gedrofslyf, 6nnur benzddiazepin notud til kvidastillingar eda sem svefnlyf,
barbitarot, propdfél, ketamin, etomidat, punglyndislyf med réandi verkun, eldri H1-andhistamin og lyf
vid hdum blodprystingi med verkun & midtaugakerfid.

Afengi (p.m.t. lyf sem innihalda alk6hol) getur aukid slaevandi verkun midazdlams verulega. Afengi
verdur ad fordast algjorlega pegar midazélam er notad (sja kafla 4.4).

Midazdélam minnkar lagmarkspéttni svafingarlyfja til inndéndunar, i lungnablédrum.

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

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

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

Greint hefur verid fra pvi ad gjof stérra skammta af midazélami & sidasta pridjungi medgdngu eda
medan a feedingu hefur stadid hafi valdid aukaverkunum & madur eda fostur (haettu & 4svelgingu vokva
0g magainnihalds medan & feedingu stendur hja méadur, 6reglulegum hjartsletti hja fostri,
vOdvaslappleika, l1élegu sogi, ofkalingu og éndunarbalingu hja nyburanum).

Midaz6lam ma nota a medgongu ef bryna naudsyn ber til. Hafa skal hettuna fyrir nybura i huga ef
midazélam er gefid a sidasta pridjungi medgongu.

Brjdstagjof

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



Frjosemi

Dyrarannsoknir bentu ekki til skertrar frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

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

Slaving, minnisleysi, skert athygli og skert vodvavirkni geta dregid ur heefni til aksturs, hjélreida og
notkunar véla. Gera verdur sjuklingi grein fyrir pvi ad hann megi ekki aka eda nota vélar eftir ad hann
hefur fengid midaz6lam, fyrr en hann hefur nad sér ad fullu.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Birtar kliniskar rannsoknir syna ad midazélam til notkunar i munnhol var gefid um pad bil

443 bérnum og 224 fulloronum med krampaflog. Tidni éndunarbzlingar er allt ad 5%, en pad er po
pekktur fylgikvilli krampafloga og tengist einnig notkun midazélams. Eitt tilvik klada var mdgulega af
voldum notkunar midazélams til notkunar i munnhol.

Tafla yfir aukaverkanir

I toflunni hér ad nedan er greint fra aukaverkunum sem komu fram pegar midazdlam til notkunar i
munnhol var gefid i kliniskum rannsoknum og eftir markadssetningu.

Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100)

Koma o6rsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum



Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst:

Flokkun eftir lifferum Tioni: Aukaverkun

Gedraen vandamal Koma orsjaldan fyrir:

Arasargirni™, uppnam™, reidi™, ringlun™, seluvima™,
ofskynjanir™, évinveitt hegdun™, ésjalfradar hreyfingar™,
arasarhegdun™

Taugakerfi Algengar:

Slaeving, svefnhofgi, minnkud medvitund
Ondunarbaling

Koma orsjaldan fyrir:

Framvirkt minnisleysi™*, samhafingartruflanir™, sundl™,
hofudverkur™, krampaflog™, 6fug vidbrégd™ (paradoxical
reactions)

Hjarta Koma orsjaldan fyrir:

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

Ondunarfzeri, brjdsthol og midmaeti | Koma érsjaldan fyrir:

Ondunarhlé™, maedi™, barkakyliskrampi™, éndunarstopp™
Meltingarfaeri Algengar:

Ogledi og uppkdst

Koma orsjaldan fyrir:

Heaegdatregda™, munnpurrkur™

HUd og undirhio Sjaldgefar:

KI4di, utbrot og ofsakladi

Tioni ekki pekkt:

Ofnaemisbjigur”

Almennar aukaverkanir og Koma orsjaldan fyrir:
aukaverkanir & ikomustad Preyta™, hiksti™
Onamiskerfi Tioni ekki pekkt:

Bradaofnemiskast™

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

“Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu.

Lysing & voldum aukaverkunum

Greint hefur verid fra aukinni heettu & byltum og beinbrotum hja 6ldrudum einstaklingum sem nota
benzodiazepin.

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

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist Iyfinu

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

4.9 Ofskdmmtun
Einkenni

Ofskdmmtun midazolams getur verid lifsheettuleg ef sjuklingurinn hefur undirliggjandi skerdingu a
Ondunar- eda hjartastarfsemi, eda ef 6nnur midtaugakerfisbaelandi lyf eda &fengi eru notud samhlida.


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

Ofskdmmtun benzodiazepina einkennist venjulega af mismikilli baelingu a midtaugakerfi, allt fra syfju
til medvitundarleysis. | veegum tilfellum eru einkennin syfja, ringlun og svefnhéfgi, en i alvarlegri
tilfellum geta einkennin verid samhafingarleysi, vodvaslappleiki, lagur bl6dprystingur,
ondunarbaling, i mjog sjaldgefum tilvikum medvitundarleysi og orsjaldan daudsfoll.

Meoferd

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

Eftir ofskommtun midazélams til inntoku skal framkalla uppkdst (innan einnar klukkustundar) ef
sjuklingurinn er med medvitund, en framkveema magaskolun og gata ad pvi ad halda dndunarvegi
opnum ef sjaklingurinn er medvitundarlaus. Ef enginn avinningur er af pvi ad tema magann skal gefa
lyfjakol til ad draga ur frasogi. Sérstaklega skal geeta ad éndun og hjartastarfsemi med gjorgeslu.

Flamazenil getur verid gagnlegt motlyf.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

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

Verkunarhattur

Midazdlam er afleida i flokki imidazobenzodiazepina. Frii basinn er fitusakid efni sem er litid
leysanlegur i vatni. Basiska kdfnunarefnid i seti 2 & imidazébenzddiazepinhringnum gerir midazolami

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

Lyfhrif

Einkennandi fyrir lyfjafreedilega verkun midaz6lams er hve stutt hin varir vegna hradrar umbreytingar
af voldum efnaskipta. Midazolam hefur krampastillandi ahrif. bad hefur einnig mjég 6fluga réandi og
svaefandi verkun og kvidastillandi og vodvaslakandi verkun.

Verkun oqg 6ryqqi

Sjaanleg merki um krampa hurfu innan 10 minutna hja 65-78% af 688 bornum alls sem fengu
midazélam i munnhol i fjorum rannsoknum par sem samanburdarlyfid var diazepam i endaparm og
einni rannsdkn par sem samanburdarlyfid var diazepam i &d. Auk pess hurfu synileg einkenni um
krampa innan 10 mindtna an endurkomu einkenna innan einnar Klst. eftir gjof lyfsins hja 56% til 70%
barna, i tveimur af rannséknunum. Tidni og alvarleiki aukaverkana sem greint var fra eftir gjof
midazélams til notkunar i munnhol, i kliniskum rannséknum sem hafa verid birtar, var sambarilegur
vid peer aukaverkanir sem greint var fra i samanburdarhopnum sem fékk diazepam til notkunar i
endaparm.

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallio fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur r rannsdknum &
BUCCOLAM hja 6llum undirhdpum barna <3 manada, vegna pess ad petta tiltekna lyf hefur ekki
marktaekan avinning umfram pa meoferd sem pegar er til stadar fyrir pessa sjuklinga.

5.2 Lyfjahvorf

Awtladar lyfjahvarfabreytur fyrir radlagda skammta fyrir born fra 3 manada aldri og allt ad 18 ara
aldri, samkveemt rannsokn a lyfjahvérfum hépa, asamt lyfjahvarfabreytum fyrir radlagda skammta hja
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fullordnum, byggoar & adgengisrannsékn hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum, eru settar fram i
eftirfarandi toflu:

Skammtur Aldur Breyta Medalgildi | Stadalfravik
2,5mg 3man.til <l ars | AUCq.int (ng.Klst./ml) 168 98
Cinax (ng/ml) 104 46
5mg 1 ars til <5 ara AUCq.int (ng.Klst./ml) 242 116
Cmax (ng/ml) 148 62
7,5 mg 5 aratil <10 ara AUCo.ins (ng.Klst./ml) 254 136
Cmax (ng/ml) 140 60
10 mg 10 ara til <18 &ra | AUCq.int (ng.Klst./ml) 189 96
Crnax (ng/ml) 87 44
10 mg >18 ara AUCo.ins (ng.Klst./ml) 259 62
(n=22)
Cinax (ng/ml) 71 29
(n=22)

Awtladar lyfjahvarfabreytur fyrir radlagda skammta hja fullordnum (ekki 6ldrudum, ekki med offitu),
byggdar 4 lyfjahvarfarannsékn, bentu til pess ad skammtur upp & 10 mg hja 6llum fullordnum veitti
sambearilega Utsetningu og hja 6llum aldurshépum barna vid samvarandi medferdarskammta.

Frésog

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

Dreifing

Midazolam er mjdg fitusaekid og dreifing pess er umfangsmikil. DreifingarrGmmal vio jafnveegi eftir
gjof i munnhol er &atlad 5,3 I/kg.

Um pad bil 96-98% midazolams er bundid plasmapréteinum. Steersti hluti préteinbindingar i plasma er
vid albimin. Overulegt magn midazolams fer hagt yfir i heila- og meenuvékvann. Synt hefur verid
fram & a0 midazdlam fer haegt yfir fylgju hjd ménnum og inn i bl6drés fostursins. Litid magn
midazélams skilst Gt i brjostamjolk.

Umbrot

Brotthvarf midazdlams verdur nanast eingéngu med umbroti. Aztlad er ad 30-60% af skammtinum
umbrotni i lifur. Midaz6lam hydroxylerast fyrir tilstilli cytokroms P4503A4 isdéensimsins og
adalumbrotsefnid i pvagi og plasma er alfa-hydroxy-midazolam. AUC hlutfallio fyrir
alfa-hydroxy-midazdélam & méti midazélami er 0,46 hja bérnum og 0,28 hja fullordnum eftir gjof
midazélams i munnhol.

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

Brotthvarf
Uthreinsun midazoélams Gr plasma hja bérnum eftir gjof i munnhol er 30 ml/kg/min. Helmingunartimi
i upphafi er 27 minatur og endanlegur helmingunartimi er 204 minatur. Midazélam utskilst adallega

um nyru (60-80% af skammti sem gefinn er med inndalingu) sem glukarotengt
alfa-hydroxy-midazélam. Innan vid 1% af skammtinum atskilst i pvagi sem Gbreytt Iyf.
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Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahdépum

Aldradir

Utsetning fyrir midazolami eftir gjof i munnhol hja fullorénum & aldrinum 60 til 70 ara er svipud og
hja ungum fullordnum. Utsetning hja eldri fullordnum eftir gjof i munnhol er 6pekkt en getur aukist,
pvi eftir gjof i &d getur Utskilnadarhelmingunartiminn lengst allt ad fjorfalt.

Offita

Medalhelmingunartimi midazolams eftir gjof i munnhol hja fullordnum med BMI a bilinu 30 til 34 er
sambeerilegur vio fullordna med BMI a bilinu 25 til 30 (8,4 4 m6ti 5,5 klukkustundum).
Helmingunartimi hja fulloronum med BMI yfir 34 er 6pekktur en getur aukist, pvi eftir gjof i &d er
medalhelmingunartiminn lengri hja peim sem eiga vid offitu ad strida en hja peim sem ekki eiga vid
offitu ad strida (5,9 samanborid vid 2,3 klst.). betta er vegna um pad bil 50% aukningar &
dreifingarrammali leidréttu m.t.t. likamspyngdar. Ekki er markteekur munur & Gthreinsun sjuklinga
sem eiga vid offitu ad strida og sjuklinga sem ekki eiga vid offitu ad strida.

Skert lifrarstarfsemi

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

Skert nyrnastarfsemi

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

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

Hjartabilun

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

Utsetning fyrir lyfinu eftir annan skammt i sama krampakasti

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

Kynpéttur

Medal péatttakenda i kliniskum rannsoknum voru hépar japanskra sjuklinga og annarra sem ekki voru
japanskir og enginn munur hefur komid fram & lyfjahvorfum vid Utsetningu fyrir BUCCOLAM.

Ekki pykir rétt ad adlaga skammta.
5.3 Forkliniskar upplysingar

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

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

6.1 Hjalparefni

Natriumklorid

Vatn fyrir stungulyf

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

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

BUCCOLAM 2,5 mg munnholslausn

18 manudir.

BUCCOLAM 5 mg, 7,5 mg, 10 mg munnholslausn

2ar.
6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

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

6.5 Gerdilats og innihald

Ljosgul, afyllt, nalarlaus munngjafarsprauta (Ur polyprépyleni) med sprautustimpli (Ur polypropyleni)
0g sprautuhettu a endanum (Ur hapéttnipdlyetyleni), sem pakkad er i hlifdarhulstur ar plasti med loki.

Styrkur Rammal | Rimmal Aldur Litur a
lausnar | sprautu merkimida
2,5mg 0,5 ml 1 ml 3 méanada til <1 ars Gulur
5 mg 1ml 3ml 1 ars til <5 ara Blar
7,5mg 1.5ml 3ml 5 aratil <10 ara Fjélublar
10 mg 2mi 3ml 10 ara til fullordinna | Appelsinugulur

BUCCOLAM er faanlegt i tveimur pakkningasterdum:

- stjum sem innihalda 2 afylltar sprautur.

- Oskjum sem innihalda 4 afylltar sprautur.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Gjof BUCCOLAM

BUCCOLAM er ekki &tlad til notkunar i blaaeo.
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Skref 1

x -
.

BUGCOLAM
['i _uk

Haldid a plasthulstrinu og takid lokiod af.
Takid sprautuna ur hulstrinu.

Skref 2

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

Skref 3

| SN
- N
ITHTTRRA

Dragid kinn sjuklingsins varlega at med pvi
ad taka i hana med visifingri og pumalfingri.
Setjid stat sprautunnar aftarlega i holid &
milli kinnarinnar og nedri tanngdémsins.

pPrystid haegt a sprautustimpilinn par til hann
stodvast.

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

Ef naudsynlegt er (pegar um stéran skammt
er ad reda og/eda litinn sjukling) skal gefa
um pad bil helminginn af skammtinum heagt
og rélega i munnholid 6drum megin og sidan
hinn helminginn haegt og rélega hinum
megin.
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Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spann

8. MARKABSLEYFISNUMER

BUCCOLAM 2,5 mg munnholslausn

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

BUCCOLAM 5 mg munnholslausn

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

BUCCOLAM 7,5 mg munnholslausn

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

BUCCOLAM 10 mg munnholslausn

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

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

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar (www.serlyfjaskra.is).
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VIPAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrqir fyrir lokasampykkt

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Spann

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

pyskalandi

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

Styrkleiki 2,5 mg:

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

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

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

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

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

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & astlun
um ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda adetlun um ahattustjérnun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmérkun &haettu) neest.
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VIPAUKI 111

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

Askja (2,5 mg/0,5 ml) sem inniheldur 2 &fylltar sprautur

|1.  HEITILYFS

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

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt munngjafarsprauta (0,5 ml) inniheldur 2,5 mg af midazo6lami (sem hydroklorid)

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munnholslausn
2 afylltar munngjafarsprautur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Eingdngu til notkunar i munnhol.

Hver sprauta er einnota.

Fjarleegio hettuna af munngjafarsprautunni fyrir notkun til ad koma i veg fyrir hettu & ad
ondunarvegur lokist.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjésa.
Geymid munngjafarsprautuna i plasthlifoarhulstrinu.
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10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spénn

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/709/005

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BUCCOLAM 2,5 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja (2,5 mg/0,5 ml) sem inniheldur 4 &fylltar sprautur

|1.  HEITILYFS

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

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt munngjafarsprauta (0,5 ml) inniheldur 2,5 mg af midazolami (sem hydroklorid)

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munnholslausn
4 &fylltar munngjafarsprautur

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Eingongu til notkunar i munnhol.

Hver sprauta er einnota.

Fjarlaegid hettuna af munngjafarsprautunni fyrir notkun til ad koma i veg fyrir heettu & ad
ondunarvegur lokist.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

M4 ekki geyma i kaeli. Ma ekki frjosa.
Geymid munngjafarsprautuna i plasthlifdarhulstrinu.
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10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spénn

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/709/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BUCCOLAM 2,5 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Merkimidi a plasthlifédarhulstri 2,5 mg/0,5 mi

1. HEITI LYFS

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

‘ 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Neuraxpharm kennimerki (logo)

3. FYRININGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5.  ANNAD

Eingongu til notkunar i munnhol.
Fjarlaegid hettuna af munngjafarsprautunni fyrir notkun.
Geymid munngjafarsprautuna i plasthlifdarhulstrinu.
\4 Opnist hér
Hvernig gefa a lyfid
BUCCOLAM ma ekki gefa med inndzlingu. Setjid ekki nal a sprautuna.

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

Skref 1

Haldid a plasthulstrinu og takid lokid af.
Takid sprautuna Ur hulstrinu.
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Skref 2

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

Skref 3
s Dragid kinn barnsins varlega Ut med pvi ad
—— taka i hana med visifingri og pumalfingri.
. Setjid stat sprautunnar aftarlega i holid &
— milli kinnarinnar og nedri tanngdémsins.
W\
)y 7
,-'
‘ ——
T TRA 0
-
\ —_—

Prystid heegt & sprautustimpilinn par til hann
stodvast.

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

Ef leeknirinn hefur &visad pvi (pegar um
mikid magn og/eda litil born er ad reeda), ma
gefa um pad bil helminginn af skammtinum
rélega 6orum megin i munninn, og sidan
hinn helminginn hinum megin i munn
barnsins.
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Hvener hringja skal a sjukrabil
Fylgid ALLTAF radleggingum leeknis sjuklingsins eda Utskyringum heilbrigdisstarfsmanns
vardandi medferdina. Ef pu ert i vafa skaltu hringja i neydarlinuna ef:

Krampaflogin hatta ekki innan 10 mindtna
EkKi naest ad teema sprautuna alveg eda eitthvad af innihaldinu fer til spillis
Pad haegir 4 andardreetti barnsins eda barnid heaettir ad anda, t.d. haeg eda grunn dndun
eda blaar varir
Fram koma einkenni hjartaafalls sem geta verid verkur fyrir brjosti eda verkur sem
leidir upp i hals og herdar og nidur i vinstri handlegg
Barnid kastar upp og krampaflogin hatta ekki innan 10 mindtna.
pu gefur of mikid BUCCOLAM og einkenni ofskémmtunar koma fram, en pau eru
m.a.:

0 Syfja, preyta

0 Ringlun eda skortur & attun

0 Hnévidbragd hverfur eda sjuklingurinn synir engin vidbrdgd pegar hann er

Klipinn

o Ondunarerfidleikar (haeg eda grunn éndun)

0  Lé&gur blédprystingur (sundl og yfirlidstilfinning)

o Da

Geymid sprautuna til pess ad syna sjukraflutningaménnunum eda leekninum.

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

Munngjafarsprauta ar plasti 2,5 mg/0,5 ml

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

BUCCOLAM 2,5 mg munnholslausn
midazdlam

Fyrir born & aldrinum 3 ménada til allt ad 1 ars.
Eingdngu til notkunar i munnhol.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

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

2,5mg

6. ANNAD

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

Askja (5 mg/1 ml) sem inniheldur 2 &fylltar sprautur

|1.  HEITILYFS

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

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt munngjafarsprauta (1 ml) inniheldur 5 mg af midazolami (sem hydroklorid)

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munnholslausn
2 afylltar munngjafarsprautur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Eingdngu til notkunar i munnhol.

Hver sprauta er einnota.

Fjarleegio hettuna af munngjafarsprautunni fyrir notkun til ad koma i veg fyrir hettu & ad
ondunarvegur lokist.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjésa.
Geymid munngjafarsprautuna i plasthlifoarhulstrinu.
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10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spénn

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/709/006

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BUCCOLAM 5 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja (5 mg/1 ml) sem inniheldur 4 &fylltar sprautur

|1.  HEITILYFS

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

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt munngjafarsprauta (1 ml) inniheldur 5 mg af midazolami (sem hydroklorid)

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munnholslausn
4 &fylltar munngjafarsprautur

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Eingongu til notkunar i munnhol.

Hver sprauta er einnota.

Fjarlaegid hettuna af munngjafarsprautunni fyrir notkun til ad koma i veg fyrir heettu & ad
ondunarvegur lokist.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

M4 ekki geyma i kaeli. Ma ekki frjosa.
Geymid munngjafarsprautuna i plasthlifdarhulstrinu.
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10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spénn

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/709/002

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BUCCOLAM 5 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Merkimidi a plasthlifdarhulstri 5 mg/1 ml

1. HEITI LYFS

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

‘ 2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Neuraxpharm kennimerki (logo)

3. FYRININGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5.  ANNAD

Eingongu til notkunar i munnhol.
Fjarlaegid hettuna af munngjafarsprautunni fyrir notkun.
Geymid munngjafarsprautuna i plasthlifdarhulstrinu.
\4 Opnist hér
Hvernig gefa a lyfid
BUCCOLAM ma ekki gefa med inndzlingu. Setjid ekki nal a sprautuna.

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

Skref 1

Haldid a plasthulstrinu og takid lokiod af.

[.‘..mT _ﬂ Takid sprautuna ur hulstrinu.
|
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Skref 2

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

NS
<
TR

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

pPrystid haegt a sprautustimpilinn par til hann
stodvast.

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

Ef leeknirinn hefur avisad pvi (pegar um
mikid magn og/eda litil bérn er ad reeda), ma
gefa um pad bil helminginn af skammtinum
rolega 6drum megin i munninn, og sidan
hinn helminginn hinum megin i munn
barnsins.
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Hvener hringja skal a sjukrabil
Fylgid ALLTAF radleggingum leeknis sjuklingsins eda Utskyringum heilbrigdisstarfsmanns
vardandi medferdina. Ef pu ert i vafa skaltu hringja i neydarlinuna ef:

Krampaflogin hatta ekki innan 10 mindtna
EkKi naest ad teema sprautuna alveg eda eitthvad af innihaldinu fer til spillis
Pad haegir 4 andardreetti barnsins eda barnid heaettir ad anda, t.d. haeg eda grunn dndun
eda blaar varir
Fram koma einkenni hjartaafalls sem geta verid verkur fyrir brjosti eda verkur sem
leidir upp i héals og herdar og nidur i vinstri handlegg
Barnid kastar upp og krampaflogin hatta ekki innan 10 mindtna.
pa gefur of mikid BUCCOLAM og einkenni ofskémmtunar koma fram, en pau eru
m.a.:

0 Syfja, preyta

0 Ringlun eda skortur & attun

0 Hnévidbragd hverfur eda sjuklingurinn synir engin vidbrdgd pegar hann er

Klipinn

o Ondunarerfidleikar (haeg eda grunn éndun)

0 Lé&gur blédprystingur (sundl og yfirlidstilfinning)

o Da

Geymid sprautuna til pess ad syna sjukraflutningaménnunum eda leekninum.

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

Munngjafarsprauta ar plasti 5 mg/1 ml

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

BUCCOLAM 5 mg munnholslausn
midazdlam

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

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

E FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

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

5mg

| 6.  ANNAD

Einnota.
Fjarleegid hettuna af munngjafarsprautunni fyrir notkun.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja (7,5 mg/1,5 ml) sem inniheldur 2 &fylltar sprautur

|1.  HEITILYFS

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

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt munngjafarsprauta (1,5 ml) inniheldur 7,5 mg af midazolami (sem hydroklorid)

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munnholslausn
2 afylltar munngjafarsprautur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Eingdngu til notkunar i munnhol.

Hver sprauta er einnota.

Fjarleegio hettuna af munngjafarsprautunni fyrir notkun til ad koma i veg fyrir hettu & ad
ondunarvegur lokist.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjésa.
Geymid munngjafarsprautuna i plasthlifoarhulstrinu.
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10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spénn

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/709/007

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BUCCOLAM 7,5 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:

37



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja (7,5 mg/1,5 ml) sem inniheldur 4 &fylltar sprautur

|1.  HEITILYFS

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

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt munngjafarsprauta (1,5 ml) inniheldur 7,5 mg af midazolami (sem hydroklorid)

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munnholslausn
4 &fylltar munngjafarsprautur

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Eingongu til notkunar i munnhol.

Hver sprauta er einnota.

Fjarlaegid hettuna af munngjafarsprautunni fyrir notkun til ad koma i veg fyrir heettu & ad
ondunarvegur lokist.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

M4 ekki geyma i kaeli. Ma ekki frjosa.
Geymid munngjafarsprautuna i plasthlifdarhulstrinu.
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10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spénn

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/709/003

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BUCCOLAM 7,5 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Merkimidi a plasthlifédarhulstri 7,5 mg/1,5 mi

1. HEITI LYFS

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

‘ 2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Neuraxpharm kennimerki (logo)

3. FYRININGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5.  ANNAD

Eingongu til notkunar i munnhol.

Fjarlaegid hettuna af munngjafarsprautunni fyrir notkun.

Geymid munngjafarsprautuna i plasthlifdarhulstrinu.

\4 Opnist hér

Hvernig gefa a lyfid

BUCCOLAM ma ekki gefa med inndzlingu. Setjid ekki nal a sprautuna.

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

Skref 1

Haldid a plasthulstrinu og takid lokiod af.
Takid sprautuna Ur hulstrinu.
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Skref 2

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

Skref 3
s Dragid kinn barnsins varlega Ut med pvi ad
—— taka i hana med visifingri og pumalfingri.
. Setjid stat sprautunnar aftarlega i holid &
— milli kinnarinnar og nedri tanngdémsins.
W\
)y 7
,-'
‘ ——
T TRA 0
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Prystid heegt & sprautustimpilinn par til hann
stodvast.

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

Ef leeknirinn hefur &visad pvi (pegar um
mikid magn og/eda litil born er ad reeda), ma
gefa um pad bil helminginn af skammtinum
rélega 6orum megin i munninn, og sidan
hinn helminginn hinum megin i munn
barnsins.
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Hvener hringja skal a sjukrabil
Fylgid ALLTAF radleggingum leeknis sjuklingsins eda Utskyringum heilbrigdisstarfsmanns
vardandi medferdina. Ef pu ert i vafa skaltu hringja i neydarlinuna ef:

Krampaflogin hatta ekki innan 10 mindtna
EkKi naest ad teema sprautuna alveg eda eitthvad af innihaldinu fer til spillis
Pad haegir 4 andardreetti barnsins eda barnid heaettir ad anda, t.d. haeg eda grunn dndun
eda blaar varir
Fram koma einkenni hjartaafalls sem geta verid verkur fyrir brjosti eda verkur sem
leidir upp i héals og herdar og nidur i vinstri handlegg
Barnid kastar upp og krampaflogin hatta ekki innan 10 mindtna.
pa gefur of mikid BUCCOLAM og einkenni ofskémmtunar koma fram, en pau eru
m.a.:

0 Syfja, preyta

o0 Ringlun eda skortur & attun

0 Hnévidbragd hverfur eda sjuklingurinn synir engin vidbrdgd pegar hann er

Klipinn

o Ondunarerfidleikar (haeg eda grunn éndun)

0  Lé&gur blédprystingur (sundl og yfirlidstilfinning)

o Da

Geymid sprautuna til pess ad syna sjukraflutningaménnunum eda leekninum.

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

Munngjafarsprauta ar plasti 7,5 mg/1,5 ml

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

BUCCOLAM 7,5 mg munnholslausn
midazdlam

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

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

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

7,5 mg

6. ANNAD

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

Askja (10 mg/2 ml) sem inniheldur 2 afylltar sprautur

| 1.

HEITI LYFS

BUCCOLAM 10 mg munnholslausn
midazdlam
Fyrir born & aldrinum 10 éra til fullordinna.

| 2.

VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt munngjafarsprauta (2 ml) inniheldur 10 mg af midaz6lami (sem hydrdoklorio)

| 3.

HJALPAREFNI

| 4.

LYFJAFORM OG INNIHALD

Munnholslausn
2 afylltar munngjafarsprautur

| 5.

ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Eingdngu til notkunar i munnhol.

Hver sprauta er einnota.

Fjarleegio hettuna af munngjafarsprautunni fyrir notkun til ad koma i veg fyrir hettu & ad
ondunarvegur lokist.

6.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjésa.
Geymid munngjafarsprautuna i plasthlifoarhulstrinu.
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10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spénn

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/709/008

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BUCCOLAM 10 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja (10 mg/2 ml) sem inniheldur 4 afylltar sprautur

|1.  HEITILYFS

BUCCOLAM 10 mg munnholslausn
midazdlam
Fyrir born & aldrinum 10 éra til fullordinna.

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt munngjafarsprauta (2 ml) inniheldur 10 mg af midaz6lami (sem hydréoklorio)

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Munnholslausn
4 &fylltar munngjafarsprautur

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Eingongu til notkunar i munnhol.

Hver sprauta er einnota.

Fjarlaegid hettuna af munngjafarsprautunni fyrir notkun til ad koma i veg fyrir heettu & ad
ondunarvegur lokist.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

M4 ekki geyma i kaeli. Ma ekki frjosa.
Geymid munngjafarsprautuna i plasthlifdarhulstrinu.
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10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spénn

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/709/004

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

BUCCOLAM 10 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EBA STRIMLUM

Merkimidi & plasthlifédarhulstri 10 mg/2 ml

1. HEITI LYFS

BUCCOLAM 10 mg munnholslausn
midazdlam
Fyrir born & aldrinum 10 éra til fullordinna.

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Neuraxpharm kennimerki (logo)

3. FYRININGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

|5.  ANNAD

Eingdngu til notkunar i munnhol.
Fjarleegid hettuna af munngjafarsprautunni fyrir notkun.
Geymid munngjafarsprautuna i plasthlifdarhulstrinu.
\4 Opnist her
Hvernig gefa a lyfid
BUCCOLAM mé4 ekki gefa med inndelingu. Setjid ekki nal a sprautuna.

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

Skref 1

Haldid a plasthulstrinu og takid lokid af.
Takid sprautuna dr hulstrinu.
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Skref 2

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

Skref 3

|
TR

Dragid kinn sjuklingsins varlega at med pvi
ad taka i hana med visifingri og pumalfingri.
Setjio stut sprautunnar aftarlega i holio &
milli kinnarinnar og nedri tanngdémsins.

Prystid heegt & sprautustimpilinn par til hann
stodvast.

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

Ef leeknirinn hefur &visad pvi (pegar um
mikid magn og/eda litil born er ad reeda), ma
gefa um pad bil helminginn af skammtinum
rélega 6orum megin i munninn, og sidan
hinn helminginn hinum megin i munn
sjuklingsins.
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Hvener hringja skal a sjukrabil
Fylgid ALLTAF radleggingum leeknis sjuklingsins eda Utskyringum heilbrigdisstarfsmanns
vardandi medferdina. Ef pu ert i vafa skaltu hringja i neydarlinuna ef:

Krampaflogin hatta ekki innan 10 mindtna
EkKi naest ad teema sprautuna alveg eda eitthvad af innihaldinu fer til spillis
Pad haegir 4 andardreetti sjuklingsins eda sjuklingurinn hettir ad anda, t.d. heeg eda
grunn 6ndun eda blaar varir
Fram koma einkenni hjartaafalls sem geta verid verkur fyrir brjosti eda verkur sem
leidir upp i hals og herdar og nidur i vinstri handlegg
sjuklingurinn kastar upp og krampaflogin hetta ekki innan 10 minitna.
pa gefur of mikid BUCCOLAM og einkenni ofskémmtunar koma fram, en pau eru
m.a.:

0 Syfja, preyta

o0 Ringlun eda skortur & attun

0 Hnévidbragd hverfur eda sjuklingurinn synir engin vidbrdgd pegar hann er

Klipinn

o Ondunarerfidleikar (haeg eda grunn éndun)

0 Lé&gur blédprystingur (sundl og yfirlidstilfinning)

o Da

Geymid sprautuna til pess ad syna sjukraflutningaménnunum eda leekninum.

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

Munngjafarsprauta ar plasti 10 mg/2 ml

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

BUCCOLAM 10 mg munnholslausn
midazdlam

Fyrir born & aldrinum 10 éra til fullordinna.
Eingdngu til notkunar i munnhol.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

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

10 mg

6. ANNAD

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

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

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

BUCCOLAM 7,5 mg munnholslausn
Fyrir born 4 aldrinum 5 ara til allt ad 10 ara

BUCCOLAM 10 mg munnholslausn
Fyrir born & aldrinum 10 ara til fullordinna

Midazo6lam

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

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

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

e bessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

e LAtid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig gefa 8 BUCCOLAM

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma § BUCCOLAM

Pakkningar og adrar upplysingar

oL E

1. Upplysingar um BUCCOLAM og vid hverju pad er notad

BUCCOLAM inniheldur lyf sem nefnist midazélam. Midazélam tilheyrir flokki lyfja sem nefnast
benzddiazepin. BUCCOLAM er notad til ad stddva skyndilegt, langvinnt krampaflog hja ungbérnum,
fra 3 manada aldri til fullordinna.

Hj& ungbdrnum & aldrinum 3-6 ménada skal medferd eingdngu fara fram & sjukrahasi, par sem hagt er
ad hafa eftirlit og endurlifgunarbinadur er adgengilegur.

Foreldrar/umonnunaradilar mega eingdngu nota lyfid handa sjuklingum sem hafa verid greindir med

flogaveiki.

2. Aduren byrjad er ad gefa BUCCOLAM

Ekki méa gefa BUCCOLAM ef sjuklingurinn er med:

o Ofnami fyrir midazélami, benzddiazepinum (svo sem diazepami) eda einhverju 66ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

o Sjukdom i taugum og vodvum sem veldur védvamattleysi (vodvaslensfar (myasthenia gravis))
o Verulegir dndunarerfidleikar i hvild (BUCCOLAM getur aukid dndunarerfidleika)
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o Sjukdom sem veldur tidum dndunarhléum i svefni (keefisvefn (sleep apnoea syndrome))
o Verulega truflun & lifrarstarfsemi.

Varnadarord og varudarreglur

Bdorn:

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en BUCCOLAM er gefid ef sjuklingurinn er med:
o Nyrna-, lifrar- eda hjartasjukdom

o Lungnasjukddém sem veldur éndunarerfidleikum ad stadaldri.

Fullordnir:

Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en BUCCOLAM er gefid ef:

o PU ert eldri en 60 &ra

o PU ert med langvinnan sjukdém (& bord vid éndunarerfidleika eda nyrna-, lifrar- eda
hjartakvilla).

o PU ert veikburda (ert med sjukdom sem veldur miklum slappleika, preytu og proéttleysi).

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

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

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

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

Aldradir: Aldradir eru viokvaemari fyrir dhrifum bensodiazepina.

Radfeerdu pig vid leekninn &dur en pu gefur lyfio ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu &
vid um sjuklinginn.

Notkun annarra lyfja samhlida BUCCOLAM

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

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

Anrif BUCCOLAM geta aukist af voldum lyfja svo sem:

. flogaveikilyfja, t.d. fenytoins

. syklalyfja, t.d. erytrdbmycins og claritromycins

o sveppalyfja, t.d. ketokdnazols, vorikénazols, flukdnazols, itrakdnazdéls og pozakdnazols
. lyfja vid magasarum, t.d. cimetidins, ranitidins og 6meprazols

o lyfja vid hdum blédprystingi, t.d. diltiazems og verapamils

o sumra lyfja sem notud eru til medferdar vid HIV sykingu og alnemi, t.d. saginavirs og
I6pinavir/ritonavir lyfjasamsetningar

avanabindandi verkjalyfja (mjog sterkra verkjalyfja), t.d. fentanyls

lyfja sem notud eru til ad leekka blodfitu, t.d. atorvastatins

lyfja vid dgledi, t.d. nabilons

svefnlyfja (lyfja sem innleida svefn)

réandi punglyndislyfja (lyfja vid punglyndi sem valda syfju)

réandi lyfja (lyfja sem sem valda slékun)
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o deyfilyfja (vid verkjum)
o andhistaminlyfja (til medferdar vid ofnaemi).

Ahrif BUCCOLAM geta minnkad af voldum lyfja svo sem:

o rifampicins (notad til medferdar vid berklum)

o xantina (notud til medferdar vid astma)

o jéhannesarjurtar (jurtalyfs (St John’s Wort)). Sjaklingar sem taka BUCCOLAM ettu ad fordast
ad nota jéhannesarjurt.

BUCCOLAM getur aukid ahrif sumra vddvaslakandi lyfja, t.d. bacléfens (og valdid aukinni syfju).
Lyfid getur einnig dregid ar verkun sumra lyfja, t.d. levoddpa (lyfs sem notad er til medferdar vid
Parkinsons sjukdomi).

Radfeerdu pig vid leekninn eda lyfjafreding vardandi lyf sem sjuklingurinn atti ad fordast medan hann
notar BUCCOLAM.

Notkun BUCCOLAM med mat eda drykk

Sjaklingurinn ma ekki neyta afengis medan & medferd med BUCCOLAM stendur. Afengi getur aukid
slevandi ahrif lyfsins og valdid mikilli syfju.

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

Medganga

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud hja sjuklingnum sem 4 ad fa
Iyfid skal leita rada hja leekninum adur en lyfid er notad.

Stérir skammtar af BUCCOLAM & sidustu 3 manudum medgdngu geta valdid dedlilegum hjartsleetti
hja 6feeddu barni. Ungbdrn sem faedast eftir ad lyfid hefur verid gefio medan & faedingu stendur geta
att erfitt med ad sjuga, haft dndunarerfidleika og verid med slappa védva vid fedingu.

Brjostagjof

Latid lekninn vita ef sjuklingurinn er med barn a brjosti. Jafnvel p6 ad 6rlitid magn af BUCCOLAM
berist i brjostamjolkina er ekki endilega naudsynlegt ad stodva brjostagjofina. Leeknirinn gefur
radleggingar um hvort stilkan eigi ad hafa barn a brjosti eftir ad hun hefur fengid Iyfid.

Akstur og notkun véla

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

Eftir ad hafa fengid lyfid eiga sjuklingar ekki ad aka, stunda hjélreidar eda nota vélar fyrr en peir hafa
néd sér ad fullu. Vinsamlegast radfaerdu pig vid laekni ef pu parft & nanari radleggingum ad halda.

BUCCOLAM inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri munngjafarsprautu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
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3. Hvernig gefa @8 BUCCOLAM

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

Skammtar:
Leeknirinn mun &visa videigandi skammti af BUCCOLAM fyrir sjuklinginn, almennt er midad vio
aldur sjuklingsins. Mismunandi skammtar eru merktir med mismunandi lit, sem kemur fram &

oskjunni, hulstrinu og sprautunni sem inniheldur lyfid.

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

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

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

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

Fyrir bérn & aldrinum 10 éra til fullordinna: 10 mg pakkningar merktar med appelsinugulu
Skammturinn er allt innihald einnar munngjafarsprautu. Ekki gefa meira en einn skammt.

Smabdrnum fra 3 manada aldri til allt ad 6 manada & eingbngu ad veita medferd 4 sjukrahisi par sem
eftirlit er mogulegt og teekjabdnadur til endurlifgunar er adgengilegur.

Undirbuningur lyfjagjafarinnar

Ef sjaklingurinn er i krampaflogi, getid pess ad pad fai negilegt rymi, ekki reyna ad halda barninu
kyrru. Feerid sjuklinginn ekki til nema pad sé i hettu vegna, t.d. djdps vatns, elds eda beittra hluta.

Setjid eitthvad mjukt undir hofud sjaklingsins, svo sem plda, eda Kjoltuna.
Gangid ur skugga um ad lyfjaskammturinn sé af réttri steerd fyrir sjaklinginn, midad vid aldur pess.
Hvernig gefa a lyfid

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

Upplysingarnar um hvernig a ad gefa lyfid eru einnig & merkimidanum & hlifdarhulstrinu.
BUCCOLAM ma ekki gefa med inndaelingu. Setjid ekki nal & sprautuna.

Skref 1

Haldid a plasthulstrinu og takid lokiod af.
Takid sprautuna ur hulstrinu.

56



Skref 2

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

Skref 3
s Dragid kinn sjuklingsins varlega at med pvi
—— ad taka i hana med visifingri og pumalfingri.
pea. " Setjid stut sprautunnar aftarlega i holid a
— milli kinnarinnar og nedri tanngdémsins.
\
)y 7

|
—
TR

Prystid haegt & sprautustimpilinn par til hann
stodvast.

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

Ef leeknirinn &visar pvi (pegar um mikid
magn og/eda litil born er ad reeda), ma gefa
um pad bil helminginn af skammtinum
rélega 66rum megin i munninn, og sidan
hinn helminginn hinum megin i munn
sjuklingsins.

Hvenar hringja skal & sjukrabil

Fylgid ALLTAF radleggingum leaeknis sjuklingsins eda Utskyringum heilbrigdisstarfsmanns vardandi

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

o Krampaflogin hatta ekki innan 10 mindtna

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

o Pad hagir a andardreetti sjuklingsins eda sjuklingurinn hettir ad anda, t.d. heeg eda grunn éndun
eda blaar varir

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

o Sjuklingurinn kastar upp og krampaflogin hztta ekki innan 10 minGtna.

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

0 Syfja, preyta
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Ringlun eda skortur & attun

Hnévidbragd hverfur eda sjuklingurinn synir engin vidbrégd pegar hann er klipinn
Ondunarerfidleikar (haeg eda grunn 6ndun)

Lagur bléaoprystingur (sundl og yfirlidstilfinning)

Da

©Oo0O0O0O0

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

o Ekki gefa sjuklingnum annan skammt af BUCCOLAM.
o Ef krampaflogin heetta ekki innan 10 minGtna, hringdu & sjukrabil.

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

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

Leitio til leknis an tafar eda hringid & sjukrabil ef eftirfarandi & sér stad:

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

o Hjartaafall. Einkenni geta m.a. verid brjéstverkur sem getur leitt upp i héals og herdar og nidur i
vinstri handlegg hja sjuklingnum.

. Bdlga i andliti, vorum, tungu eda halsi sem veldur erfidleikum vid ad kyngja eda anda, eda fol
hao, veikur og hradur puls eda yfirlidstilfinning. Mdgulega er um alvarleg ofnemisvidbrégd ad
reeda.

Adrar aukaverkanir

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

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

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
. Utbrot, ofsakladi (upphleypt Gtbrot), kladi.

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum):

. Uppnam, eirdarleysi, 6vinveitt hegdun, heift eda &rasargirni, asingur, ringlun, seeluvima (mjog
mikil selutilfinning eda spenningur), eda ofskynjanir (sjuklingur sér eda heyrir hluti sem eru
ekki raunverulegir).

Voovakippir og vodvaskjalfti (skjalfti i vodvum sem pa hefur enga stjorn a).

Minnkud arvekni.

Hofudverkur.

Sundl.

Erfidleikar vid samhafingu vidva.

Flog (krampar).
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Timabundid minnisleysi. Hve lengi pad stendur fer eftir pvi hve mikid BUCCOLAM var gefid.
Lagur bléaoprystingur, haegur hjartslattur, eda rodi i andliti og a halsi (skyndilegur andlitsrodi).
Krampi i barkakyli og barka (aukin spenna i raddbondum sem veldur erfidri og haveerri dndun).
Haegdatregoa.

Munnpurrkur.

Preyta.

Hiksti.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 BUCCOLAM

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal gefa lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni, hulstrinu og
munngjafarsprautunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

Geymid munngjafarsprautuna i plasthlifdarhulstrinu.

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

Forqun munngjafarsprautna

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

BUCCOLAM inniheldur

o Virka innihaldsefnid er midazélam

o Hver 2,5 mg afyllt munngjafarsprauta inniheldur 2,5 mg af midazélami (sem hydrokl6rio) i
0,5 ml af lausn.

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

o Hver 7,5 mg &fyllt munngjafarsprauta inniheldur 7,5 mg af midazélami (sem hydroklorid)
1,5 ml af lausn.

o Hver 10 mg afyllt munngjafarsprauta inniheldur 10 mg af midazélami (sem hydroklérid) i 2 mi
af lausn.

Onnur innihaldsefni eru natriumkIorid, vatn fyrir stungulyf, saltsyra og natriumhydroxid (til stillingar
a pH).
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Lysing a utliti BUCCOLAM og pakkningasteerdir

Fyrir born & aldrinum 3 méanada til allt ad 1 &rs: 2,5 mg - pakkningar merktar med gulu
Fyrir born & aldrinum 1 &rs til allt ad 5 ara: 5 mg - pakkningar merktar med blau

Fyrir born & aldrinum 5 ara til allt ad 10 ara: 7,5 mg - pakkningar merktar med fjolublau
Fyrir born & aldrinum 10 éra til fullordinna: 10 mg - pakkningar merktar med appelsinugulu

BUCCOLAM munnholslausn er teer, litlaus til gulleitur vokvi. bad er afgreitt i ljosgulri &fylltri,
einnota munngjafarsprautu. Hverri munngjafarsprautu er pakkad i hlifdarhulstur ar plasti.
BUCCOLAM er faanlegt i 6skjum sem innihalda 2 og 4 afylltar munngjafarsprautur/hlifdarhulstur
(sem innihalda sama skammt).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spann

Tel: +34 93 475 96 00

E-mail: medinfo@neuraxpharm.com

Framleidandi

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Spann

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

pyskalandi

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Neuraxpharm Belgium Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel/Tel: +32 (0)2 732 56 95 Tel:+34 93 475 96 00

Boarapus Luxembourg/Luxemburg

Direct Pharma Logistics BG LTD. Neuraxpharm France

Ten.: +40 217 961 566 Tél/Tel: +32 474 62 24 24

Ceska republika Magyarorszag

Neuraxpharm Bohemia s.r.o. Neuraxpharm Hungary Kft.

Tel: +420 739 232 258 Tel.: +3630 464 6834

Danmark Malta

Neuraxpharm Sweden AB Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
TIf:+46 (0)8 30 91 41 Tel.:+34 93 475 96 00

(Sverige)

Deutschland Nederland

neuraxpharm Arzneimittel GmbH Neuraxpharm Netherlands B.V.
Tel: +49 2173 1060 0 Tel.: +31 70 208 5211
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Eesti
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 93 475 96 00

EALGoo
Brain Therapeutics IKE
TnA: +302109931458

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

France
Neuraxpharm France
Tél: +33 1.53.62.42.90

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
(Svipjoa)

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

Kvnpog
Brain Therapeutics IKE
TnA: +302109931458

Latvija

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

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

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

Roménia
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

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar (www.serlyfjaskra.is).
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