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Buccolam (midazolamas)
Buccolam apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Buccolam ir kam jis vartojamas?

Buccolam - tai vaistas, skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 3 menesiy Uminiams (staigiems)
priepuoliams su traukuliais sustabdyti. Tévai arba globejai jo gali duoti tik, jei pacientui jau
diagnozuota epilepsija.

3-6 ménesiy amziaus kadikiams Buccolam skiriama tik ligoninéje, kur yra gaivinimo jranga ir pacientg
galima stebéti.

Buccolam sudétyje yra veikliosios medziagos midazolamo.
Kaip vartoti Buccolam?

Buccolam galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis tiekiamas uzpildytuose SvirkStuose burnos gleivinés
tirpalo (j ertme tarp danteny ir vidinio Zando Svirks¢iamo tirpalo) forma.

Vaisto dozé priklauso nuo paciento amziaus. Visas atitinkamo uzpildyto Svirksto turinys létai
suleidZziamas | ertme tarp danteny ir vidinio Zando. Jei reikia, vaisto doze galima padalinti tarp abiejy
burnos ertmés pusiy.

Globéjai turéty suleisti tik vieng Buccolam doze. Jei per 10 minuciy nuo Buccolam suleidimo priepuolis
nepraeina, jie turi nedelsdami kreiptis medicininés pagalbos. Jei po pradinio atsako traukuliai
pasireiSkia vél, antros arba kartotinés dozés duoti negalima nepasitarus su gydytoju.

Daugiau informacijos apie Buccolam vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Buccolam?

Veiklioji Buccolam medziaga yra midazolamas, benzodiazepinas, yra vaistas nuo priepuoliy. Priepuolius
sukelia pernelyg didelis smegeny elektrinis aktyvumas. Buccolam jungiasi prie galvos smegenyse
esancio neurosiuntiklio GABA receptoriy ir juos aktyvina. Neurosiuntikliai, kaip antai GABA, - tai
cheminés medziagos, leidziancios nervinéms lgsteléms komunikuoti tarpusavyje. Galvos smegenyse
GABA padeda slopinti elektrinj aktyvuma. Aktyvuodamas savo receptorius, midazolamas didina GABA
poveikj, o tai stabdo priepuolius.
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Kokia Buccolam nauda nustatyta tyrimy metu?

Vaikai

Penkiuose pagrindiniuose mokslinéje literatiroje paskelbtuose tyrimuose buvo tiriami vaikai, kuriems
pasireisSké Gminiai priepuoliai, ir | burnos gleivine vartojamo midazolamo poveikis buvo lyginamas su |
veng ir | tiesigjq zarng vartojamo diazepamo (kito benzodiazepino) poveikiu. Keturiuose is Siy tyrimy i
burnos gleivine vartojamas midazolamas buvo lyginamas su | tiesigjg zarng vartojamu diazepamu ir
nustatyta, kad | burnos gleivine vartojamas midazolamas sustabdé priepuolj per 10 minuciy 65-

78 proc. vaiky, palyginti su 41-85 proc. vaiky, gydyty | tiesigjq zarng vartojamu diazepamu. Penktame

tyrime | burng vartojamas midazolamas buvo lyginamas su intraveniniu diazepamu; abu gydymo budai
buvo vienodai veiksmingi — priepuolius sustabdé per 5 minutes.

Suaugusieji

Buvo atliktas tyrimas, kuriuo siekta nustatyti, kaip Buccolam veikia organizme, atsizvelgiant | tokius
skirtumus kaip svoris, amzius ir kiti veiksniai, kurie gali turéti jtakos vaisto veikimui. IS duomeny,
matyti, kad suaugusiesiems skiriant vaistg rekomenduojamomis dozémis, midazolamo koncentracija
kraujyje yra panasi | jo koncentracijg vaiky kraujyje. Remiantis Siais duomenimis, tikimasi, kad vaistas
suaugusiesiems bus toks pat veiksmingas kaip ir vaikams.

Kokia rizika susijusi su Buccolam vartojimu?

ISsamy visy Buccolam sSalutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Buccolam Salutinis poveikis (galintis pasireiksti rec¢iau kaip 1 pacientui i$ 10) yra sedacija
(sukelia mieguistuma), mieguistumas, sumazéjes sgmoningumas, kvépavimo nepakankamumas
(kvépavimo sutrikimas), pykinimas ir vémimas.

Buccolam negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) midazolamui, benzodiazepinams
arba bet kuriai kitai pagalbinei vaisto medziagai. Jo negalima vartoti pacientams, sergantiems
generalizuota miastenija (raumeny silpnumg sukelianti liga), sunkiu kvépavimo nepakankamumu
(plaudiy funkcijos sutrikimas, dél kurio pasidaro sunku kvépuoti), miego apnéjos sindromu (daznai
nutrikstantis kvépavimas miegant) ar sunkiais kepeny funkcijos sutrikimais.

Kodél Buccolam buvo registruotas ES?

Remdamasi pateikty tyrimy rezultatais, Europos vaisty agentira priéjo prie iSvados, kad siekiant
sustabdyti vaikams pasireiskiancius Gminius, ilgai trunkancius priepuolius su traukuliais Buccolam yra
bent jau toks pat veiksmingas kaip esami vaistai. Nors | veng leidziamy vaisty poveikis po injekcijos
pasireiskia greiCiau, uztrunka, kol pavyksta rasti veng, ypac vaikui. Buccolam yra pranasesnis uz |
tiesiajq zarng ar veng vartojamus vaistus tuo, kad jo poveikis greitesnis, o vartojimas lengvesnis.

Kalbant apie Salutinj poveikj, vaistas gali sukelti kvépavimo nepakankamumag, kaip ir kiti panasis
vaistai, taciau paprastai yra gerai toleruojamas. AtsiZzvelgiant | tai, kaip vaistas veikia, suaugusiesiems
nustatytos veiksmingumo ir saugumo charakteristikos laikomos tokiomis paciomis kaip ir vaikams.
Todél Europos vaisty agentidra nusprendé, kad Buccolam nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Buccolam vartojimga?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Buccolam
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Buccolam vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Buccolam Salutinis

poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Buccolam

Buccolam buvo registruotas visoje ES 2011 m. rugséjo 5 d.

Daugiau informacijos apie Buccolam rasite Agentlros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/buccolam.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-10.
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