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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Buccolam
midazolamas

Sis dokumentas yra Buccolam Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Buccolam rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Buccolam?

Buccolam - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos midazolamo. Jis tiekiamas burnos
gleivinés tirpalu (suleidziamo | Sonine burnos dalj - tarp danteny ir zando) pripildytais geriamaisiais
Svirkstais. Viename Svirkste yra 2,5, 5, 7,5 arba 10 mg midazolamo.

Kam vartojamas Buccolam?

Buccolam vartojamas siekiant nutraukti vaikams ir paaugliams (nuo 3 mén. iki 18 mety)
pasireiskiancius ilgalaikius Gminius (staigius) traukuliy priepuolius.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Buccolam?

Buccolam suleidziamas j Sonine vaiko burnos dalj. Rekomenduojama dozé svyruoja nuo 2,5 iki 10 mg,
atsizvelgiant | vaiko amziy.

Visg i$ anksto pripildytame Svirkste esancio vaisto doze reikéty létai suleisti | tarpg tarp danteny ir
zando. Prireikus, vaisto doze galima padalyti perpus ir suleisti | abi burnos puses.

Globéjai arba tévai Buccolam turéty naudoti tik tuomet, jeigu vaikui jau diagnozuota epilepsija.

Globéjai gali suleisti tik vieng vaisto doze. Jeigu priepuolis nepraeina per 10 minuciy nuo Buccolam
suleidimo, jie turéty nedelsiant kreiptis pagalbos | gydytoja.
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Kadikiai nuo 3 iki 6 mén. Buccolam gydomi ligoninéje, kur yra reanimacijos jranga ir kur juos galima
stebéti dél pablogéjusio kvépavimo (kvépavimo slopinimo) rizikos.

Kaip veikia Buccolam?

Veiklioji Buccolam medziaga midazolamas yra benzodiazepinas, kuris veikia kaip vaistas nuo traukuliy.
Traukulius sukelia padidejes elektrinis galvos smegeny aktyvumas. Buccolam jungiasi prie galvos
smegenyse esanciy neuromediatoriaus gama aminobutyrinés rigsties (GABR) receptoriy ir juos
aktyvina. Neuromediatoriai, kaip antai GABR - tai cheminés medziagos, per kurias perduodami
nerviniy lasteliy impulsai. GABR slopina galvos smegeny elektrinj aktyvuma. Buccolam aktyvinant
GABR receptorius, jos poveikis stipréja, todél traukulys praeina.

Kaip buvo tiriamas Buccolam?

Remdamasi publikuota literatiira, bendrové pateiké penkiy pagrindiniy tyrimy rezultatus. Siuose
tyrimuose buvo tiriami vaikai, kuriems pasireiSkia Gmis traukuliai, ir buvo lyginamas ant burnos
gleivinés vartojamo midazolamo ir | veng arba | tiesigjg Zarng vartojamo diazepamo (kito
benzodiazepino) poveikis. Keturiuose i$ Siy tyrimy ant burnos gleivinés vartojamas midazolamas buvo
lyginamas su | tiesigjg zarng vartojamu diazepamu, o veiksmingumo rodiklis buvo gydymo priemonés
~gebéjimas" nutraukti priepuolj per 10 minuciy. Penktajame tyrime buvo lyginamas | burnos ertme
vartojamo midazolamo ir intraveninio diazepamo poveikis, o veiksmingumo rodiklis buvo gydymo
priemoneés ,gebéjimas" nutraukti priepuolj per 5 minutes.

Kokia Buccolam nauda nustatyta tyrimuose?

Literatliroje paskelbti praneSimai patvirtino, kad ant burnos gleivinés vartojamas midazolamas yra
veiksmingas siekiant nutraukti vaikams pasireiskiancius traukuliy priepuolius. Atliekant pirmiau
minétus keturis tyrimus, nutraukti priepuolj per 10 minuciy ant burnos gleivinés vartojamu
midazolamu pavyko 65-78 proc., o j tiesigjq zarng vartojamu diazepamu - 41-85 proc.vaiky. Lyginant
i burnos ertme vartojamo midazolamo ir intraveninio diazepamo poveikj, rezultatai buvo panasis.

Kokia rizika siejama su Buccolam vartojimu?

Dazniausi Buccolam Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra sedacija,
mieguistumas, pablogéjusi samonés biklé, susilpnéjes kvépavimas, pykinimas (Sleikstulys) ir
vémimas. ISsamy, visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Buccolam, sgrasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Buccolam draudziama vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) midazolamui, benzodiazepinams
arba bet kuriai pagalbinei medziagai. Jj draudziama vartoti pacientams, sergantiems generalizuota
miastenija (raumeny silpnuma sukeliancia liga), sunkios formos kvépavimo nepakankamumu (plauciy
ligomis, dél kuriy sunku kvépuoti), obstrukcinés miego apnéjos sindromu (Si liga sukelia daznas
kvépavimo pauzes miego metu) arba turintiems sunkiy kepeny veiklos sutrikimy.

Kodél Buccolam buvo patvirtintas?

Remdamasis pateiktais tyrimy rezultatais, CHMP padaré iSvada, kad Buccolam yra ne maziau
veiksmingas, nei esamos gydymo priemonés siekiant nutraukti vaikams pasireiSkiancius Gmius
ilgalaikius traukuliy priepuolius. Nors susvirksti intraveniniai vaistai suveikia greiCiau, surasti vena,
ypac vaiko rankoje, gali uztrukti ilgiau. Buccolam pranasumas yra tas, kad jj naudoti greiciau ir
paprasciau, nei j tiesigjg Zarng ar | veng vartojamus vaistus. Dél Salutinio poveikio - vartojant
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Buccolam, kaip ir kitus panasius vaistus, gali susilpnéti vaiko kvépavimas, taciau paprastai Sis vaistinis
preparatas yra gerai toleruojamas. Todél komitetas nusprende, kad Buccolam nauda yra didesné uz jo
keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros teise.

Kita informacija apie Buccolam

Europos Komisija 2011 m. rugséjo 5 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Buccolam
rinkodaros teise.

ISsamy Buccolam EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Buccolam rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2011-09.
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