| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
BUCCOLAM 2,5 mg burnos gleivings tirpalas
BUCCOLAM 5 mg burnos gleivinés tirpalas
BUCCOLAM 7,5 mg burnos gleivinés tirpalas
BUCCOLAM 10 mg burnos gleivinés tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

BUCCOLAM 2,5 mg burnos gleivinés tirpalas

Kiekviename 0,5 ml tirpalu uZpildytame geriamajame Svirkste yra 2,5 mg midazolamo (hidrochlorido
pavidalu).

BUCCOLAM 5 mg burnos gleivinés tirpalas

Kiekviename 1 ml tirpalu uZpildytame geriamajame Svirkste yra 5 mg midazolamo (hidrochlorido
pavidalu).

BUCCOLAM 7.5 mg burnos gleivinés tirpalas

Kiekviename 1,5 ml tirpalu uZpildytame geriamajame Svirkste yra 7,5 mg midazolamo (hidrochlorido
pavidalu).

BUCCOLAM 10 mg burnos gleivinés tirpalas

Kiekviename 2 ml tirpalu uZpildytame geriamajame Svirkste yra 10 mg midazolamo (hidrochlorido
pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Burnos gleivinés tirpalas

Skaidrus bespalvis tirpalas

pH nuo 2,9 iki 3,7

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Tlgalaikiy Gminiy priepuoliy su traukuliais kiidikiams, pradedantiems vaiksc¢ioti kuidikiams, vaikams ir
paaugliams (nuo 3 ménesiy iki < 18 mety) gydymas.

Tévai ir (arba) globéjai BUCCOLAM turi taikyti tik tuomet, jeigu pacientui buvo diagnozuota
epilepsija.

3-6 ménesiy amziaus kudikiai vaistu turi biiti gydomi ligoningje, kur galimas steb¢jimas ir yra
reanimacijos jranga (zr. 4.2 skyriy).



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Standartinés dozés nurodytos toliau.

Amziaus intervalas Dozé Etiketés spalva
nuo 3 iki 6 ménesiy, 2,5mg Geltona
ligoninéje
nuo > 6 ménesiy iki < 1 mety 2,5mg Geltona
nuo 1 mety iki <5 mety 5mg Meélyna
nuo 5 mety iki < 10 mety 7,5mg Violetiné
nuo 10 mety iki < 18 mety 10 mg Oranziné

Globgjai vaikui turi skirti tik viena midazolamo doze. Jei priepuolis nepragjo per 10 minuciy nuo
midazolamo vartojimo, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir pateikti sveikatos priezitiros
specialistui tuscig Svirksta, kad biity informuotas apie paciento vartotg doze.

Kai po pradinio atsako traukuliai pasireiSkia pakartotinai, negalima skirti antros arba kartotinés dozés
nepasitarus su gydytoju (Zr. 5.2 skyriy).

Specialios pacienty grupés

Sutrikusi inksty veikla

Dozés koreguoti nereikia, ta¢iau BUCCOLAM reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra 1étinis
inksty nepakankamumas, nes gali buiti uzdelsta midazolamo eliminacija ir pailgéjes poveikis (zr. 4.4

skyriy).

Sutrikusi kepeny veikla

Esant kepeny veiklos sutrikimui, sumazéja midazolamo klirensas ir dél to padidéja galutinis pusinés
eliminacijos laikas. Todé¢l klinikinis poveikis gali buti stipresnis ir ilgesnis, taigi skyrus midazolamo
pacientams, kuriems sutrikusi kepeny veikla, rekomenduojama atidziai stebéti klinikinj poveik]j ir

pagrindinius organizmo biiklés rodiklius (zr. 4.4 skyriy).

BUCCOLAM negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas sunkus kepeny veiklos sutrikimas (zr.
4.3 skyriy).

Vaiky populiacija
Midazolamo saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 0 iki 3 ménesiy neitirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

BUCCOLAM skirtas vartoti ant burnos gleivinés. Visa tirpalo kiekj reikia i$ 1éto leisti srityje tarp
danteny ir zando. Reikia vengti leisti preparato j gerklas ir trachéja, kad nety¢ia nebtty aspiruota
tirpalo. Jei butina (naudojant didesnius Kiekius ir (arba) maZzesniems pacientams), reikia i$ léto leisti
mazdaug pus¢ dozés vienoje burnos puséje, tada kita pusg¢ dozés — Kitoje puséje.

I$sami instrukcija, kaip vartoti vaistinj preparatg, pateikiama 6.6 skyriuje.

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis prie$ ruo$iant ar vartojant §j vaistinj preparata

Prie geriamojo $virksto negalima tvirtinti adaty, intraveniniy vamzdeliy ar kity parenteriniam
vartojimui skirty jtaisy.



BUCCOLAM néra skirtas leisti j vena.

Prie§ vartojima reikia nuimti geriamojo SvirkSto dangtelj, kad biity i§vengta uzspringimo.

4.3 Kontraindikacijos

Padid¢jes jautrumas veikliajai medziagai, benzodiazepinams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medZiagai

Generalizuota miastenija (myasthenia gravis)

Sunkus kvépavimo nepakankamumas

Miego apnéjos sindromas

Sunkus kepeny veiklos sutrikimas

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kvépavimo nepakankamumas

Midazolamag reikia atsargiai sKirti pacientams, kuriems yra létinis kvépavimo nepakankamumas, nes
midazolamas gali jj dar sustiprinti.

Pacientai vaikai nuo 3 iki 6 ménesiuy

Atsizvelgiant j didesnj metabolito ir pirminio vaisto santykj jaunesniems vaikams, 3—6 ménesiy
amziaus grupéje negalima atmesti dél dideliy veikliojo metabolito koncentracijy pasireiskiancio
uzdelsto kvépavimo slopinimo galimybés. Todél vartoti BUCCOLAM 3-6 ménesiy amziaus
kadikiams galima tik stebint sveikatos priezitiros specialistui, kai yra reanimacijos jranga bei prireikus
dirbtinés plauciy ventiliacijos jranga ir kai galima stebéti kvépavimo veikla.

Pakitusi midazolamo eliminacija

Midazolama reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas, kepeny
arba Sirdies veiklos sutrikimas. Pacientams, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas arba kepeny
veiklos sutrikimas, midazolamas gali kauptis, o0 pacientams, kuriems yra Sirdies veiklos sutrikimas,
gali sumazéti midazolamo klirensas.

Vartojimas kartu su benzodiazepinais

Nusilpusiems pacientams dazniau pasireiskia benzodiazepiny poveikis centrinei nervy sistemai (CNS),
todél gali reikéti maZesniy doziy.

Ankstesnis piktnaudZiavimas alkoholiu arba vaistais ar narkotikais

Midazolamo nereikéty skirti pacientams, kurie anksé¢iau piktnaudziavo alkoholiu arba vaistais ar
narkotikais.

Amnezija
Midazolamas gali sukelti anterograding amnezij3.

Pagalbinés medziagos

Natris
Sio vaisto geriamasis $virkstas yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reiksmés.




4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Midazolama metabolizuoja CYP3A4. CYP3A4 inhibitoriai ir induktoriai gali atitinkamai padidinti ir
sumazinti midazolamo koncentracija plazmoje, taigi ir midazolamo poveikj, todél reikia atitinkamai
koreguoti doze. Didesné farmakokinetiné sgveika su CYP3A4 inhibitoriais arba induktoriais budinga
per burng vartojamam nei ant burnos gleivinés arba parenteraliai vartojamam midazolamui, nes
CYP3A4 fermenty yra ir virSutiniame virSkinimo trakte. Pavartojus ant burnos gleivinés, pakis tik
sisteminis klirensas. Pavartojus ant burnos gleivinés vieng midazolamo doze, CYP3A4 slopinimo jtaka
maksimaliam klinikiniam poveikiui bus nedidelé, ta¢iau gali pailgéti poveikio trukmé. Todél vartojant
midazolama kartu su CYP3A4 inhibitoriumi, net po vienos dozés rekomenduojama atidziai stebéti
klinikinj poveikj ir pagrindinius organizmo biiklés rodiklius.

Anestetikai ir narkotiniai analgetikai

Fentanilis gali mazinti midazolamo klirensag.

Vaistai nuo epilepsijos

Vartojant kartu su midazolamu, Sie vaistai gali sustiprinti sedacija arba sukelti kvépavimo arba Sirdies
ir kraujagysliy funkcijos slopinimg. Midazolamas gali sgveikauti su kitais kepenyse
metabolizuojamais vaistiniais preparatais, pvz., fenitoinu, ir sustiprinti poveiki.

Kalcio kanaly blokatoriai

Nustatyta, kad diltiazemas ir verapamilis sumazina midazolamo bei kity benzodiazepiny klirensg ir
gali sustiprinti jy veikima.

Opas gydantys vaistiniai preparatai

Nustatyta, kad cimetidinas, ranitidinas ir omeprazolas sumazina midazolamo bei kity benzodiazepiny
klirensg ir gali sustiprinti jy veikima.

Ksantinai
Ksantinai paspartina midazolamo ir kity benzodiazepiny metabolizmag.

Dopaminerginiai vaistiniai preparatai

Midazolamas gali sukelti levodopos poveikio slopinima.

Raumeny relaksantai

Pvz., baklofenas. Midazolamas gali sustiprinti raumeny relaksanty poveikj ir padidinti CNS slopinima.
Nabilonas

Vartojant kartu su midazolamu, gali sustiprinti sedacijg arba sukelti kvépavimo arba Sirdies ir
kraujagysliy funkcijos slopinima.

Vaistiniai preparatai, slopinantys CYP3A4

Vaistiniy preparaty sgveika po midazolamo vartojimo ant burnos gleivinés turéty bati panasi j sgveika,
pasireiSkiancig suleidus midazolamo j veng, o ne j sgveika, pasireiskiancig i$gérus Sio preparato.

Maistas

Greipfruty sultys sumazina midazolamo klirensg ir sustiprina jo poveikj.



PrieSgrybeliniai azolo grupeés preparatai

Ketokonazolas padidino i vena suleisto midazolamo koncentracija plazmoje 5 kartus, o galutinis
pusinés eliminacijos laikas padidéjo mazdaug 3 kartus.

Vorikonazolas padidino j veng suleisto midazolamo ekspozicijg 3 kartus, o jo galutinis pusinés
eliminacijos laikas padidéjo mazdaug 3 kartus.

Flukonazolas ir itrakonazolas padidino j vena suleisto midazolamo koncentracija plazmoje 2—-3 kartus,
vartojant itrakonazolo midazolamo galutinis pusinés eliminacijos laikas padidéjo mazdaug 2,4 karto, 0
vartojant flukonazolo - 1,5 karto.

Pozakonazolas padidino j vena suleisto midazolamo koncentracijg plazmoje mazdaug 2 kartus.

Makrolidy grupés antibiotikai

Eritromicinas padidino j veng suleisto midazolamo koncentracijg plazmoje mazdaug 1,6—2 kartus, 0
midazolamo galutinis pusinés eliminacijos laikas padidéjo 1,5-1,8 karto.

Klaritromicinas padidino j veng suleisto midazolamo koncentracijg plazmoje iki 2,5 karto, o galutinis
pusinés eliminacijos laikas padidéjo 1,5-2 kartus.

ZIV proteazés inhibitoriai

Vartojant kartu su proteazés inhibitoriais (pvz., sakvinaviru ir kitais ZIV proteazés inhibitoriais), gali
labai padidéti midazolamo koncentracija. Po vartojimo kartu su ritonaviro sustiprintu lopinaviru, j
veng suleisto midazolamo koncentracija plazmoje padidé¢jo 5,4 karto, panasiai padidéjo ir galutinis
pusinés eliminacijos laikas.

Kalcio kanaly blokatoriai

Viena diltiazemo dozé padidino j veng suleisto midazolamo koncentracija plazmoje mazdaug 25 %, 0
galutinis pusinés eliminacijos laikas padidéjo 43 %.

Ivairis vaistiniai preparatai

Atorvastatinas padidino j veng suleisto midazolamo koncentracija plazmoje 1,4 karto, palyginus su
kontroline grupe.

Vaistiniai preparatai, indukuojantys CYP3A4

Rifampicinas

Vartojamas 7 dienas po 600 mg kartg per parg, sumazino j veng suleisto midazolamo koncentracija
plazmoje mazdaug 60 %. Galutinis pusinés eliminacijos laikas sumazéjo mazdaug 50-60 %.

Augaliniai preparatai
Jonazolés preparatai sumazino midazolamo koncentracija plazmoje mazdaug 20-40 %; tai buvo susij¢

su galutinio pusinés eliminacijos laiko sumazéjimu mazdaug 15-17 %. CYP3A4 indukuojamasis
poveikis gali skirtis, priklausomai nuo konkretaus jonazoliy ekstrakto.



Farmakodinaminé vaisty tarpusavio sgveika

Tikétina, kad midazolamo vartojimas kartu su kitais raminamaisiais ir (arba) migdomaisiais vaistiniais
preparatais ir CNS slopinanciais preparatais, jskaitant alkoholj, sustiprins sedacija ir kvépavimo
funkcijos slopinima.

Pavyzdziais gali buti opiaty dariniai (vartojami kaip analgetikai, vaistai nuo kosulio arba pakaitinis
gydymas), neuroleptiniai preparatai, kiti benzodiazepinai, vartojami kaip anksiolitiniai arba
migdomieji vaistai, barbittiratai, propofolis, ketaminas, etomidatas; raminamieji antidepresantai, ne
naujausi H-1 antihistamininiai ir centrinio poveikio antihipertenziniai vaistiniai preparatai.

Alkoholis (jskaitant vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra alkoholio) gali labai sustiprinti
raminamajj midazolamo poveikj. Vartojant midazolama, alkoholio vartoti negalima (Zr. 4.4 skyriy).

Midazolamas maZina inhaliuojamyjy anestetiky minimalig alveoling koncentracijg (MAK).

Kadikiams CYP3A4 inhibitoriy poveikis gali bati didesnis, nes dalis ant burnos gleivinés vartojamos
dozés tikriausiai praryjama ir absorbuojama virSkinimo trakte.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie midazolamo vartojima néstumo metu néra arba jy nepakanka. Tyrimai su gyviinais
teratogeninio ar toksinio poveikio reprodukcijai neparodé, taciau, kaip ir duodant kitus
benzodiazepinus, nustatytas toksinis poveikis Zmogaus vaisiui. Duomeny apie poveikj néStumui
pirmyjy dviejy néStumo trimestry metu néra.

Nustatyta, kad dideliy midazolamo doziy vartojimas paskutinj néstumo trimestrag arba gimdymo metu
sukélé nepageidaujamas reakcijas motinai arba vaisiui (skys¢iy ir skrandZio turinio aspiracijos
gimdymo metu rizika motinai, nereguliarus vaisiaus Sirdies plakimas, naujagimiy hipotonija, blogas
zindimas, hipotermija ir kvépavimo funkcijos slopinimas).

Midazolama néStumo metu vartoti galima neabejotinai butinais atvejais. Skiriant midazolama treciojo
néstumo trimestro metu, reikia atsizvelgti j pavojy naujagimiams.

Zindymas

Nedidelis midazolamo kiekis (0,6 %) i8siskiria j motinos piena. Todél po vienkartinés midazolamo
dozés vartojimo gali nereikéti nutraukti Zindymo.

Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais vaisingumo sutrikimy neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Midazolamas gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai.

Sedacija, amnezija, démesio sutrikimas ir sutrikusi raumeny veikla gali turéti neigiamg poveikj

gebéjimui vairuoti, vaziuoti dviraciu ir valdyti mechanizmus. Pacientg reikia jspéti, kad po
midazolamo vartojimo negalima vairuoti ar valdyti mechanizmy, kol vaisto poveikis visiskai nepraeis.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Paskelbti klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad ant burnos gleivinés vartojamas midazolamas buvo
skirtas mazdaug 443 vaikams, kuriems buvo traukuliy. Kvépavimo funkcijos slopinimas pasireiskia iki
5 % daZniu, nors tai yra Zinoma priepuoliy su traukuliais komplikacija, ji gali bati susijusi ir su
midazolamo vartojimu. Vienas niezéjimo epizodas galimai buvo susijes su Zandiniu midazolamo
vartojimu.

Nepageidaujamy reakciju sarasas lenteléje

Toliau pateiktoje lentel¢je iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios klinikiniy tyrimy
metu, skiriant ant burnos gleivinés vartojama midazolama vaikams, ir po pateikimo j rinka turimi
duomenys.

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibréziamas taip:
Dazni: nuo > 1/100 iki < 1/10

Nedazni:  nuo > 1/1 000 iki < 1/100

Labai reti: < 1/10 000

NeZinoma: negalima vertinti pagal turimus duomenis

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos maz¢jancio sunkumo tvarka:

Organy sistemos klasé DaZnis: nepageidaujama reakcija j vaista

Psichikos sutrikimai Labai reti:

Agresija™, sujaudinimas™, pyktis™, sumisimo biisena™,
euforiné nuotaika™, haliucinacijos™, priesiskumas™,
judéjimo sutrikimas™, fizinis smurtas™

Nervy sistemos sutrikimai Dazni:

Sedacija, mieguistumas, pablogéjusi samonés bukle;
kvépavimo funkcijos slopinimas

Labai reti:

Anterogradiné amnezija™, ataksija™, svaigulys™, galvos
skausmas™, traukuliai™*, paradoksinés reakcijos™

Sirdies sutrikimai Labai reti:
Bradikardija™, Sirdies sustojimas™, hipotenzija™,
vazodilatacija™

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir | Labai reti:
tarpuplaucio sutrikimai Apnéja™, dispnéja™, laringospazmas™, kvépavimo
sustojimas™

Virskinimo trakto sutrikimai Dazni:

Pykinimas ir vémimas

Labai reti:

Viduriy uzkietéjimas™, burnos sausumas”™

Odos ir poodinio audinio sutrikimai Nedazni:

Niezéjimas, iSbérimas ir panasus j dilgéling
Nezinoma:

angioneuroziné edema*

Bendrigji sutrikimai ir vartojimo vietos | Labai reti:
pazeidimai Nuovargis™, zagséjimas™

Imuninés sistemos sutrikimai NezZinoma;
Anafilaksiné reakcija*

**Suleidus midazolamo vaikams arba suaugusiesiems, nustatytos $ios nepageidaujamos reakcijos,
kurios gali pasireiksti ir vartojant ant burnos gleivinés.
* Nepageidaujama reakcija nustatyta po pateikimo j rinkg



Pasirinkty nepageidaujamuy reakcijy apraSymas

Senyviems benzodiazepiny vartotojantiems asmenims nustatyta padidéjusi griuvimo ir luziy rizika.

Gyvybei pavojingi atvejai labiau tikétini tiems, kam anks¢iau buvo kvépavimo arba Sirdies
nepakankamumas, ypa¢ kai vartojamos didelés dozés (zr. 4.4 skyriy).

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

49 Perdozavimas

Simptomai

Midazolamo perdozavimas gali kelti pavojy gyvybei, jei pacientui anks¢iau buvo kvépavimo ar Sirdies
nepakankamumas arba kai vartojama kartu su kitais CNS slopinanciais preparatais (jskaitant alkoholj).

Benzodiazepiny perdozavimas paprastai pasireiskia jvairiu centrinés nervy sistemos slopinimu — nuo
mieguistumo iki komos. Lengvais atvejais gali pasireiksti tokiy simptomy, kaip mieguistumas,

sumiSimas ir letargija, sunkesniais atvejais — ataksija, hipotonija, hipotenzija, kvépavimo funkcijos
slopinimas, retai koma ir labai retai mirtis.

Gydymas

Gydant bet kokio vaistinio preparato perdozavima, reikia atsizvelgti j tai, kad galéjo bati vartoti keli
preparatai.

Perdozavus per burng vartojamo midazolamo, reikia sukelti vémimg (per vieng valanda), jeigu
pacientas yra sgmoningas, arba praplauti skrandj saugant kvépavimo takus, jeigu pacientas yra be
samonés. Jei skrandZio iStuStinimas neduoty naudos, reikia duoti aktyvintos anglies absorbcijai
sumazinti. Gydant intensyvios terapijos skyriuje, ypatinga démes;j reikia skirti kvépavimo ir Sirdies bei
kraujagysliy veiklai.

Flumazenilj galima vartoti kaip prieSnuod;.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — psicholeptikai, benzodiazepiny dariniai, ATC kodas — NO5CDO08.

Veikimo mechanizmas

Midazolamas yra imidazobenzodiazepiny grupés darinys. Laisvoji bazé yra mazai tirpi vandenyje
lipofiliné medZiaga. Dél antroje imidazobenzodiazepino ziedo padétyje esancio bazinio azoto
midazolamas su ragstimis sudaro hidrochlorido druska. Pastaroji yra stabilus tirpalas, tinkamas vartoti
ant burnos gleivinés.


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

Farmakodinaminis poveikis

Farmakologinis midazolamo poveikis trumpas, kadangi vaistas greitai metabolizuojamas.
Midazolamas turi traukulius slopinantj poveikj. Preparatas taip pat sukelia stipry raminamajj ir
migdomajj poveikj bei anksiolitinj ir raumenis atpalaiduojantj poveikj.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Atlikus keturis j tiesigja zarng vartojamu diazepamu kontroliuojamus tyrimus ir vieng tyrima, skirtg
palyginti su j veng leidziamu diazepamu, kuriuose dalyvavo i§ viso 688 vaikai, matomy priepuoliy
pozymiy iSnykimas per 10 minuciy nustatytas 65-78 % vaiky, kurie buvo gydomi ant burnos gleivinés
vartojamu midazolamu. Taip pat dviejy i$ $iy tyrimy metu matomy priepuoliy pozymiy iSnykimas per
10 minuciy be pasikartojimo per 1 valandg po vartojimo nustatytas 56—70 % vaiky. Paskelbty
klinikiniy tyrimy duomenimis, nepageidaujamy reakcijy i ant burnos gleivinés vartojama midazolama
daZnis ir sunkumas buvo panaSus j nepageidaujamy reakcijy pobadj j tiesiaja zarng vartojant
diazepamo palyginamojoje grupéje.

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti BUCCOLAM tyrimy su < 3 ménesiy
amziaus vaiky populiacijos pogrupiu duomenis, remdamasi tuo, kad specifinis vaistinis preparatas
neduoda reikSmingos gydymo naudos, lyginant su esamais $iy vaiky gydymo biidais.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Rekomenduojamo dozavimo nuo 3 ménesiy iki maziau kaip 18 mety amziaus vaikams imituojami
farmakokinetikos rodikliai, remiantis populiacijos farmakokinetikos tyrimu, pateikti lenteléje toliau.

Dozeé AmZius Rodiklis Vidurkis SN
2,5mg nuo 3 mén. iki AUCo.ins (ng.h/ml) 168 98
<1 mety
Cinax (ng/ml) 104 46
5mg nuo 1 mety iki AUCq.int (ng.h/ml) 242 116
<5 mety
Cmax (ng/ml) 148 62
7,5mg | nuo 5 mety iki AUCq.int (ng.h/ml) 254 136
<10 mety
Cmax (ng/ml) 140 60
10 mg nuo 10 mety iki AUCo.ins (ng.h/ml) 189 96
<18 mety
Cnax (ng/ml) 87 44

Absorbcija

Pavartojus ant burnos gleivinés, midazolamas greitai rezorbuojamas. Vaikams didZiausia
koncentracija plazmoje susidaro per 30 minuéiy. Suaugusiesiems ant burnos gleivinés vartojamo
midazolamo absoliutus biologinis prieinamumas sudaro mazdaug 75 %. Vaikams, kuriems nustatyta
sunki maliarija ir traukuliai, ant burnos gleivinés vartojamo midazolamo biologinis prieinamumas
sudaro 87 %.

Pasiskirstymas

Midazolamui btdingas didelis lipofiliSkumas ir platus pasiskirstymas. Pavartojus ant burnos gleivinés,
pasiskirstymo taris nusistovéjus pusiausvyrinei vaisto koncentracijai plazmoje yra mazdaug 5,3 I/kg.

Mazdaug 96-98 % midazolamo prisijungia prie plazmos baltymy. Pagrinding plazmos baltymy, prie

kuriy jungiasi midazolamas, frakcija sudaro albuminai. NereikSmingas midazolamo kiekis is léto
prasiskverbia | smegeny skystj. Nustatyta, kad zmonéms midazolamas i§ 1éto prasiskverbia per
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motinos placentg ir patenka j vaisiaus kraujotaka. Motinos piene aptinkamas nedidelis midazolamo
Kiekis.

Biotransformacija

Beveik visas midazolamas pasalinamas biotransformacijos budu. Apskaiciuota, kad 30-60 % dozés
iSskiriama per kepenis. Midazolamg hidroksilina citochromo izofermentas P4503A4; pagrindinis
metabolitas Slapime bei plazmoje yra alfa hidroksimidazolamas. Pavartojus ant burnos gleivinés
vaikams alfa hidroksimidazolamo ir midazolamo ploto po koncentracijos kreive santykis yra 0,46.

Populiacijos farmakokinetikos tyrimas parodé, kad metabolito lygis yra aukstesnis jaunesniems nei
vyresniems vaikams, todél gali buiti svarbesnis vaikams nei suaugusiesiems.

Eliminacija

Pavartojus ant burnos gleivinés vaikams midazolamo klirensas plazmoje yra 30 ml/kg/min. Pradinis ir
galutinis pusinés eliminacijos laikas yra atitinkamai 27 ir 204 minutés. Didzioji dalis (60-80 %
suleistos dozés) midazolamo paSalinama per inkstus alfa hidroksimidazolamo junginiy su gliukurono
ragstimi forma. MaZiau nei 1 % dozés pasalinama su $lapimu nepakitusio vaistinio preparato pavidalu.

Specialiy pacienty grupiy farmakokinetika

Nutuke pacientai

Nutukusiems pacientams vidutinis pusinés eliminacijos laikas yra ilgesnis nei nenutukusiems
(atitinkamai 5,9 val. ir 2,3 val.). Toks skirtumas susidaro dél mazdaug 50 % didesnio pasiskirstymo
tirio, patikslinto atsizvelgiant j bendrajj kiino svorj. Nutukusiems ir nenutukusiems pacientams
Klirensas reikSmingai nesiskiria.

Sutrikusi kepeny veikla

Pacientams, sergantiems kepeny ciroze, pusinés eliminacijos laikas gali biiti ilgesnis, o klirensas
mazesnis nei sveikiems savanoriams (7r. 4.4 skyriy).

Sutrikusi inksty veikla

Pacienty, serganciy létiniu inksty nepakankamumu, ir sveiky savanoriy pusinés eliminacijos laikas yra
panasus.

Kritinés ligos stadijos metu midazolamo pusinés eliminacijos laikas gali bati ilgesnis net iki SeSiy

karty.
Sirdies veiklos nepakankamumas

Pacientams, sergantiems staziniu Sirdies nepakankamumu, pusinés eliminacijos laikas yra ilgesnis nei
sveikiems savanoriams (Zr. 4.4 skyriy).

Ekspozicija po antrosios dozés to paties priepuolio epizodo metu

Imituojantys ekspozicijos duomenys rodo, kad vartojant antraja doz¢ po pirmosios dozés praéjus 10,
30 ir 60 minuciy, bendras AUC rodiklis padidéja mazdaug du kartus. Pavartojus antraja doze po

10 minuéiy, vidutiné Cmax rodiklio reik§mé padidéja reikSmingai — 1,7-1,9 karto. Praéjus 30 ir

60 minuciy, reikSmingas midazolamo pasalinimas jau biina jvykes, todél vidutinés Cmax rodiklio
reik§més padidéjimas maziau ryskus: atitinkamai 1,3-1,6 karto ir 1,2—1,5 karto (zr. 4.2 skyriy).
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Rase

Klinikiniuose tyrimuose dalyvavo japony ir ne japony grupiy pacientai, BUCCOLAM ekspozicijos
farmakokinetinio profilio skirtumy nenustatyta.

Pagrindo koreguoti doze¢ néra.
5.3 Ikiklinikiniy saugumeo tyrimy duomenys

Ziurkiy vaisingumo tyrimas, gyviinams duodant iki deSimties karty uz kliniking didesnes dozes,
nepageidaujamy reiskiniy vaisingumui neparodé.

Kity vaistg iSrasanc¢iam specialistui svarbiy ikiklinikiniy tyrimy duomeny, kurie papildyty tai, kas
nurodyta kituose preparato charakteristiky santraukos skyriuose, néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Vandenilio chloridas (pH koreguoti ir pervesti j midazolamo hidrochloroda)

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebitini.

6.3 Tinkamumo laikas

BUCCOLAM 2.5 mg burnos gleivinés tirpalas

18 ménesiy

BUCCOLAM 5 mg, 7.5 mg, 10 mg burnos gleivinés tirpalas

2 metai.
6.4  Specialios laikymo salygos

Geriamagjj $virkStg laikyti apsauginiame plastikiniame jdékle.
Negalima Saldyti ar uz3aldyti.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
Gintaro spalvos uzpildytas geriamasis Svirkstas (polipropileno) be adatos su stamokliu (polipropileno)

ir galiniu dangteliu (didelio tankio polietileno), supakuotas apsauginiame plastikiniame jdékle su
dangteliu.

Stiprumas Tirpalo Svirk§to | Amziaus intervalas Etiketés spalva
tiiris tiiris

2,5mg 0,5mi 1ml nuo 3 ménesiy iki < 1 mety | Geltona

5mg 1ml 3ml nuo 1 mety iki < 5 mety Mélyna

7,5mg 1,5ml 3ml nuo 5 mety iki < 10 mety Violetiné

10 mg 2ml 3ml nuo 10 mety iki < 18 mety | Oranziné
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BUCCOLAM tiekiamas dviejy dydziy pakuoteés:

6.6

- Dézutése kuriose yra 2 uzpildyti Svirkstai.
- Dézutése kuriose yra 4 uzpildyti Svirkstai.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

BUCCOLAM vartojimas

BUCCOLAM néra skirtas leisti j vena.

1 veiksmas

C

Laikydami plastikinj jdékla ir nuimkite
dangtelj. ISimkite i$ jdéklo Svirksta.

2 veiksmas

= ——a ]
N

Nuimkite nuo Svirksto galo raudong dangtelj
ir saugiai jj iSmeskite.

3 veiksmas

| o
< ™
T I
TR

Pirstu ir nyks¢iu atsargiai sugnybkite vaiko
zanda ir patraukite jj atgal. Tkiskite Svirksto
gala | ertmés tarp zando vidaus ir apatiniy
danteny uzpakaling dalj.

13




4 veiksmas

Létai spauskite Svirksto stamoklj, kol
stamoklis sustos.

Visa tirpalo kiekj reikia i$ léto leisti srityje
tarp danteny ir zando (burnos prieangyje).

Jei biitina (naudojant didesnius kiekius ir
(arba) mazesniems pacientams), reikia i 1éto
leisti mazdaug pus¢ dozés vienoje burnos
puséje, tada kitg puse dozés — kitoje puséje.

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

BUCCOLAM 2,5 mg burnos gleivinés tirpalas

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

BUCCOLAM 5 mg burnos gleivinés tirpalas

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

BUCCOLAM 7.5 mg burnos gleivinés tirpalas

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

BUCCOLAM 10 mg burnos gleivinés tirpalas

EU/1/11/709/004
EU/1/11/709/008
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. rugséjo 5 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. geguzé 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
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http://www.ema.europa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uZ vaisto serijy isleidima, pavadinimas ir adresas

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Ispanija

neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

2.5 mg stiprumas:

riboto iSraSymao receptinis vaistinis preparatas (Zr. | priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

5mg, 7,5 mg ir 10 mg stiprumas:

receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

- pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

- kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté (2,5 mg/0,5 ml) kurioje yra 2 uZpildyti geriamieji Svirkstai

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BUCCOLAM 2,5 mg burnos gleivinés tirpalas
midazolamas
Vaikams nuo 3 ménesiy iki maziau kaip 1 mety

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uZpildytame geriamajame Svirkste (0,5 ml) yra 2,5 mg midazolamo (hidrochlorido
pavidalu)

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Burnos gleivinés tirpalas
2 uzpildyti geriamieji Svirkstai

(5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti tik ant burnos gleivinés.
Kiekvienas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojimg nuimkite geriamojo Svirksto dangtelj, kad bty i§vengta uzspringimo.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar uz3aldyti.
Geriamagjj $virkstg laikyti apsauginiame plastikiniame jdékle.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Ispanija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/11/709/005

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

[14. PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

BUCCOLAM 2,5 mg

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D braksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuteé (2,5 mg/0,5 ml) kurioje yra 4 uzpildyti geriamieji Svirkstai

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BUCCOLAM 2,5 mg burnos gleivinés tirpalas
midazolamas
Vaikams nuo 3 ménesiy iki maziau kaip 1 mety

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uZpildytame geriamajame Svirkste (0,5 ml) yra 2,5 mg midazolamo (hidrochlorido
pavidalu)

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

(4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Burnos gleivinés tirpalas
4 uzpildyti geriamieji Svirkstai

(5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti tik ant burnos gleivinés.
Kiekvienas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojimg nuimkite geriamojo Svirksto dangtelj, kad baty i§vengta uZspringimo.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar uz3aldyti.
Geriamagjj $virkstg laikyti apsauginiame plastikiniame jdékle.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Ispanija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/11/709/001

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

[14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

BUCCOLAM 2,5 mg

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D braksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Plastikinio idéklo etiketé 2,5mg /0,5 ml

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BUCCOLAM 2.5 mg burnos gleivinés tirpalas
midazolamas
Vaikams nuo 3 ménesiy iki maziau kaip 1 mety

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

»Neuraxpharm* logotipas

E TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Vartoti tik ant burnos gleivinés
Prie$ vartojimg nuimkite geriamojo Svirksto dangtel;
Geriamajj Svirksta laikyti apsauginiame plastikiniame jdékle
\ matidaryti ¢ia“
Kaip leisti §j vaista
BUCCOLAM negalima Svirksti. Netvirtinkite ant Svirksto adatos.

Dozé yra visas vieno Svirksto turinys. Negalima suleisti daugiau kaip vienos dozés.

1 veiksmas
[ — Laikydami plastikinj jdékla ir nuimkite
( BucooLA :‘j dangtel]. [simkite i3 jdeklo $virksta.
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2 veiksmas

= ——al—]
N

Nuimkite nuo Svirksto galo raudong dangtelj
ir saugiai jj iSmeskite.

3 veiksmas

J L=
< ™
T TR

Pirstu ir nyks$¢iu atsargiai sugnybkite vaiko
zandg ir patraukite jj atgal. Jkiskite §virksto
gala | ertmés tarp Zando vidaus ir apatiniy
danteny uzpakaling dalj.

Létai spauskite Svirksto stamoklj, kol
stimoklis sustos.

Visa tirpalo Kiekj reikia i$ léto leisti srityje
tarp danteny ir Zando (burnos prieangyje).

Jei gydytojas nurodé (naudojant didesnius
kiekius ir (arba) maZesniems pacientams),
mazdaug puse dozés galite i$ léto leisti
vienoje burnos puséje, tada — Kitoje vaiko
burnos puséje.
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Kada kviesti greitaja medicinos pagalba

VISADA laikykités gydymo nurodymy, kuriuos pateiké paciento gydytojas arba paaiskino
sveikatos priezitiros specialistas. Jeigu abejojate, kvieskite greitaja medicinos pagalba, jeigu:
Priepuolis nepraeina per 10 minuciy

Negalite suleisti viso Svirksto turinio arba dalj turinio i$pyléte

Vaiko kvépavimas létéja arba sustojo, pvz., létas arba negilus kvépavimas ar
pamélynave lupos

Pastebéjote Sirdies Smugio pozymius, tarp kuriy gali baiti kriitinés skausmas arba
skausmas, kuris plinta j kakla bei pecius ir Zemyn kairiagja ranka

Vaika pykina (jis vemia) ir priepuolis nepraeina per 10 minuciy

Ileidote per dideli BUCCOLAM kiekj ir yra perdozavimo pozymiy, tarp jy:

(o}

©Oo0oo0o0O0o

mieguistumas, nuovargis;

sumisimas arba dezorientacijos pojitis;

kelio reflekso arba atsako j jgnybima nebuvimas;
pasunkéjes kvépavimas (létas arba pavirsinis kvépavimas);
sumazéjes kraujospudis (svaigulys ir alpimo pojitis);
koma.

Svirksta pasilikite, kad galétuméte parodyti greitosios medicinos pagalbos personalui arba

gydytojui.

Neleiskite didesnio vaisto kiekio nei pacientui skyré gydytojas.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Plastikinis geriamasis $virkstas 2,5 mg/0,5 ml

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

BUCCOLAM 2,5 mg burnos gleivinés tirpalas
midazolamas

Vaikams nuo 3 ménesiy iki maziau kaip 1 mety
Vartoti tik ant burnos gleivinés.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,5mg

6. KITA

Tik vienkartiniam vartojimui.
Pries$ vartojimg nuimkite geriamojo $virksto dangtel;.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté (5 mg/l ml) kurioje yra 2 uZpildyti geriamieji Svirkstai

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BUCCOLAM 5 mg burnos gleivinés tirpalas
midazolamas
Vaikams nuo 1 mety iki maziau kaip 5 mety

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uZpildytame geriamajame Svirkste (1 ml) yra 5 mg midazolamo (hidrochlorido pavidalu)

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Burnos gleivinés tirpalas
2 uzpildyti geriamieji Svirkstai

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti tik ant burnos gleivinés.
Kiekvienas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima nuimkite geriamojo $virksto dangtelj, kad buty iSvengta uzspringimo.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar uz3aldyti.
Geriamagjj $virkstg laikyti apsauginiame plastikiniame jdékle.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Ispanija

[12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/11/709/006

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

[14. PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

BUCCOLAM 5 mg

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté (5 mg/1 ml) kurioje yra 4 uZpildyti geriamieji Svirkstai

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BUCCOLAM 5 mg burnos gleivinés tirpalas
midazolamas
Vaikams nuo 1 mety iki maziau kaip 5 mety

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uZpildytame geriamajame Svirkste (1 ml) yra 5 mg midazolamo (hidrochlorido pavidalu)

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Burnos gleivinés tirpalas
4 uzpildyti geriamieji Svirkstai

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti tik ant burnos gleivinés.
Kiekvienas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
Pries$ vartojimg nuimkite geriamojo $virksto dangtelj, kad biity iSvengta uzspringimo.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar uz3aldyti.
Geriamagjj $virkstg laikyti apsauginiame plastikiniame jdékle.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Ispanija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/11/709/002

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

[14. PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

BUCCOLAM 5 mg

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

31



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Plastikinio jdéklo etiketé 5mg /1 ml

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BUCCOLAM 5 mg burnos gleivinés tirpalas
midazolamas
Vaikams nuo 1 mety iki maziau kaip 5 mety

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

»Neuraxpharm* logotipas

E TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Vartoti tik ant burnos gleivinés
Pries vartojimg nuimkite geriamojo SvirkSto dangtelj
Geriamajj Svirksta laikyti apsauginiame plastikiniame jdékle
\ Hatidaryti ¢ia*
Kaip leisti §j vaista
BUCCOLAM negalima Svirksti. Netvirtinkite ant SvirkSto adatos.

Dozé yra visas vieno Svirksto turinys. Negalima suleisti daugiau kaip vienos dozés.

1 veiksmas
[ — Laikydami plastikinj jdékla ir nuimkite
( BucooLA :‘j dangtel]. [simkite i3 jdeklo $virksta.
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2 veiksmas

= ——al—]
N

Nuimkite nuo Svirksto galo raudona dangtelj
ir saugiai jj iSmeskite.

3 veiksmas

N
T
1
T TR

Pirstu ir nyksciu atsargiai sugnybkite vaiko
zandg ir patraukite jj atgal. Jkiskite Svirksto
gala | ertmés tarp Zando vidaus ir apatiniy
danteny uzpakaling dalj.

Létai spauskite §virksto stamoklj, kol
stimoklis sustos.

Visa tirpalo kiekj reikia i$ léto leisti srityje
tarp danteny ir Zando (burnos prieangyje).

Jei gydytojas nurodé (naudojant didesnius
kiekius ir (arba) maZesniems pacientams),
mazdaug puse¢ dozes galite iS 1éto leisti
vienoje burnos puséje, tada — kitoje vaiko
burnos puséje.
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Kada kviesti greitaja medicinos pagalba

VISADA laikykités gydymo nurodymy, kuriuos pateiké paciento gydytojas arba paaiskino
sveikatos priezitiros specialistas. Jeigu abejojate, kvieskite greitaja medicinos pagalba, jeigu:
Priepuolis nepraeina per 10 minuciy

Negalite suleisti viso Svirksto turinio arba dalj turinio i$pyléte

Vaiko kvépavimas létéja arba sustojo, pvz., létas arba negilus kvépavimas ar
pamélynave liipos

Pastebéjote Sirdies smugio poZzymius, tarp kuriy gali bati kriitinés skausmas arba
skausmas, kuris plinta j kakla bei pecius ir Zemyn kairigja ranka

Vaika pykina (jis vemia) ir priepuolis nepraeina per 10 minuc¢iy

Ileidote per dideli BUCCOLAM kiekj ir yra perdozavimo pozymiy, tarp jy:

(o}

©Oo0o0O0O0

mieguistumas, nuovargis;

sumiSimas arba dezorientacijos pojitis;

kelio reflekso arba atsako j jgnybimg nebuvimas;
pasunkéjes kvépavimas (létas arba pavirSinis kvépavimas);
sumazgéjes kraujospudis (svaigulys ir alpimo pojiitis);
koma.

Svirksta pasilikite, kad galétuméte parodyti greitosios medicinos pagalbos personalui arba

gydytojui.

Neleiskite didesnio vaisto kiekio nei pacientui skyré gydytojas.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCTU

Plastikinis geriamasis Svirkstas 5 mg/1 ml

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

BUCCOLAM 5 mg burnos gleivinés tirpalas
midazolamas

Vaikams nuo 1 mety iki maziau kaip 5 mety
Vartoti tik ant burnos gleivinés

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5mg

6. KITA

Tik vienkartiniam vartojimui.
Prie$ vartojima nuimkite geriamojo Svirksto dangtelj.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuteé (7,5 mg/1,5 ml) kurioje yra 2 uzpildyti geriamieji Svirkstai

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BUCCOLAM 7,5 mg burnos gleivinés tirpalas
midazolamas
Vaikams nuo 5 mety iki maziau kaip 10 mety

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uZpildytame geriamajame Svirkste (1,5 ml) yra 7,5 mg midazolamo (hidrochlorido
pavidalu)

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Burnos gleivinés tirpalas
2 uzpildyti geriamieji Svirkstai

(5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti tik ant burnos gleivinés.
Kiekvienas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
Prie$ vartojima nuimkite geriamojo $virksto dangtelj, kad bty i§vengta uzspringimo.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar uz3aldyti.
Geriamajj Svirkstg laikyti apsauginiame plastikiniame jdékle.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Ispanija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/11/709/007

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

BUCCOLAM 7,5 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D braksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuteé (7,5 mg/1,5 ml) kurioje yra 4 uzpildyti geriamieji Svirkstai

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BUCCOLAM 7,5 mg burnos gleivinés tirpalas
midazolamas
Vaikams nuo 5 mety iki maziau kaip 10 mety

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uZpildytame geriamajame Svirkste (1,5 ml) yra 7,5 mg midazolamo (hidrochlorido
pavidalu)

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Burnos gleivinés tirpalas
4 uzpildyti geriamieji Svirkstai

(5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti tik ant burnos gleivinés.
Kiekvienas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
Prie$ vartojima nuimkite geriamojo Svirksto dangtelj, kad bty i§vengta uzspringimo.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar uz3aldyti.
Geriamagjj $virkstg laikyti apsauginiame plastikiniame jdékle.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Ispanija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/11/709/003

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

BUCCOLAM 7,5 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Plastikinio jdéklo etiketé 7,5mg /1,5 ml

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BUCCOLAM 7,5 mg burnos gleivinés tirpalas
midazolamas
Vaikams nuo 5 mety iki maziau kaip 10 mety

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

»Neuraxpharm* logotipas

E TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Vartoti tik ant burnos gleivinés
Prie§ vartojimg nuimkite geriamojo $virksto dangtelj
Geriamajj Svirksta laikyti apsauginiame plastikiniame jdékle
\ ,,atidaryti ¢ia“
Kaip leisti §j vaista
BUCCOLAM negalima Svirksti. Netvirtinkite ant Svirksto adatos.

Dozé yra visas vieno Svirksto turinys. Negalima suleisti daugiau kaip vienos dozés.

1 veiksmas
[ — Laikydami plastikinj jdékla nuimkite
( BucooLA :‘j dangtel]. I$imkite i3 jdéeklo $virksta.
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2 veiksmas

Nuimkite nuo Svirksto galo raudong dangtelj

,EE]E} ir saugiai jj iSmeskite.

3 veiksmas
Pirstu ir nyk$¢iu atsargiai sugnybkite vaiko

¢ N Zanda ir patraukite jj atgal. Ikiskite $virksto
— S . . v . . ..

& galg | ertmés tarp Zando vidaus ir apatiniy
A danteny uzpakaling dalj.

4
Yy o
-

s -
T A

Létai spauskite $virksto stamoklj, kol
stiimoklis sustos.

Visa tirpalo kiekj reikia i$ 1éto leisti srityje
tarp danteny ir zando (burnos prieangyje).

Jei gydytojas nurodé (naudojant didesnius
kiekius ir (arba) mazesniems pacientams),
mazdaug puse dozés galite i§ léto leisti
vienoje burnos puséje, tada — kitoje vaiko
burnos puséje.
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Kada kviesti greitaja medicinos pagalba

VISADA laikykités gydymo nurodymy, kuriuos pateiké paciento gydytojas arba paaiSkino
sveikatos priezitiros specialistas. Jeigu abejojate, kvieskite greitaja medicinos pagalba, jeigu:
Priepuolis nepraeina per 10 minuciy

Negalite suleisti viso Svirksto turinio arba dalj turinio iSpyléte

Vaiko kvépavimas létéja arba sustojo, pvz., létas arba negilus kvépavimas ar
pamélynave lupos

Pastebg¢jote Sirdies smugio pozymius, tarp kuriy gali bati kriitinés skausmas arba
skausmas, kuris plinta j kakla bei pecius ir Zemyn kairigja ranka

Vaika pykina (jis vemia) ir priepuolis nepraeina per 10 minuc¢iy

Ileidote per dideli BUCCOLAM kiekj ir yra perdozavimo poZymiy, tarp ju:

(0}

©Oo0OO0O0O0

mieguistumas, nuovargis;

sumisimas arba dezorientacijos pojiitis;

kelio reflekso arba atsako j jgnybimg nebuvimas;
pasunkéjes kvépavimas (létas arba pavirsinis kvépavimas);
sumazejes Kraujospudis (svaigulys ir alpimo pojitis);
koma.

Svirksta pasilikite, kad galétuméte parodyti greitosios medicinos pagalbos personalui arba

gydytojui.

Neleiskite didesnio vaisto kiekio nei pacientui skyré gydytojas.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Plastikinis geriamasis $virkstas 7,5 mg/1,5 ml

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

BUCCOLAM 7,5 mg burnos gleivinés tirpalas
midazolamas

Vaikams nuo 5 mety iki maziau kaip 10 mety
Vartoti tik ant burnos gleivinés.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

7,5mg

6. KITA

Tik vienkartiniam vartojimui
Prie$ vartojimg nuimkKite geriamojo $virksto dangtel;.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté (10 mg/2 ml) kurioje yra 2 uZpildyti geriamieji Svirkstai

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BUCCOLAM 10 mg burnos gleivineés tirpalas
midazolamas
Vaikams nuo 10 mety iki maziau kaip 18 mety

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uZpildytame geriamajame Svirkste (2 ml) yra 10 mg midazolamo (hidrochlorido
pavidalu)

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Burnos gleivinés tirpalas
2 uzpildyti geriamieji Svirkstai

[5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti tik ant burnos gleivinés.
Kiekvienas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
Prie$ vartojima nuimkite geriamojo SvirkSto dangtelj, kad bty i§vengta uzspringimo.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar uz3aldyti.
Geriamajj Svirkstg laikyti apsauginiame plastikiniame jdékle.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Ispanija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/11/709/008

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

BUCCOLAM 10 mg

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D braksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuté (10 mg/2 ml) kurioje yra 4 uZpildyti geriamieji Svirkstai

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BUCCOLAM 10 mg burnos gleivinés tirpalas
midazolamas
Vaikams nuo 10 mety iki maziau kaip 18 mety

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uZpildytame geriamajame Svirkste (2 ml) yra 10 mg midazolamo (hidrochlorido
pavidalu)

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Burnos gleivinés tirpalas
4 uzpildyti geriamieji Svirkstai

[5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti tik ant burnos gleivinés.
Kiekvienas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
Prie$ vartojima nuimkite geriamojo SvirkSto dangtelj, kad bty i§vengta uzspringimo.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar uz3aldyti.
Geriamajj Svirkstg laikyti apsauginiame plastikiniame jdékle.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Ispanija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/11/709/004

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

BUCCOLAM 10 mg

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D braksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Plastikinio jdéklo etiketé 10 mg /2 ml

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

BUCCOLAM 10 mg burnos gleivineés tirpalas
midazolamas
Vaikams nuo 10 mety iki maziau kaip 18 mety

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

»Neuraxpharm* logotipas

E TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Vartoti tik ant burnos gleivinés
Pries vartojimg nuimkite geriamojo $virk$to dangtelj
Geriamajj Svirksta laikyti apsauginiame plastikiniame jdékle
\ ,,atidaryti ¢ia“
Kaip leisti §j vaista
BUCCOLAM negalima Svirksti. Netvirtinkite ant Svirksto adatos.

Dozé yra visas vieno Svirksto turinys. Negalima suleisti daugiau kaip vienos dozés.

1 veiksmas
[ — Laikydami plastikinj jdékla ir nuimkite
( BucooLA :‘j dangtel]. I$imkite i% jdéeklo $virksta.
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2 veiksmas

= ——al—]
N

Nuimkite nuo Svirksto galo raudong dangtelj
ir saugiai jj iSmeskite.

3 veiksmas

N
—
T
THTTRA

Pir$tu ir nyks¢iu atsargiai sugnybkite vaiko
Zandg ir patraukite jj atgal. JkiSkite Svirksto
gala | ertmés tarp zando vidaus ir apatiniy
danteny uzpakaling dalj.

Létai spauskite $virksto stamoklj, kol
stimoklis sustos.

Visa tirpalo kiekj reikia i$ léto leisti srityje
tarp danteny ir zando (burnos prieangyje).

Jei gydytojas nurodé (naudojant didesnius
kiekius ir (arba) maZesniems pacientams),
mazdaug puse dozés galite iS léto leisti
vienoje burnos puséje, tada — Kitoje vaiko
burnos puséje.
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Kada kviesti greitaja medicinos pagalba

VISADA laikykités gydymo nurodymuy, kuriuos pateiké paciento gydytojas arba paaiskino
sveikatos priezitiros specialistas. Jeigu abejojate, kvieskite greitaja medicinos pagalba, jeigu:
Priepuolis nepraeina per 10 minuciy

Negalite suleisti viso Svirksto turinio arba dalj turinio i$pyléte

Vaiko kvépavimas létéja arba sustojo, pvz., létas arba negilus kvépavimas ar
pamélynave liipos

Pastebéjote Sirdies smiigio pozymius, tarp kuriy gali bati kritinés skausmas arba
skausmas, kuris plinta j kaklg bei pecius ir Zemyn kairigja ranka

Vaika pykina (jis vemia) ir priepuolis nepraeina per 10 minuc¢iy

Ileidote per didelji BUCCOLAM kiekj ir yra perdozavimo pozymiy, tarp jy:

o

©Oo0o0O0O0

mieguistumas, nuovargis;

sumiSimas arba dezorientacijos pojitis;

kelio reflekso arba atsako j jgnybima nebuvimas;
pasunkéjes kvépavimas (1étas arba pavirsinis kvépavimas);
sumazgjes kraujospudis (svaigulys ir alpimo pojitis);
koma.

Svirksta pasilikite, kad galétuméte parodyti greitosios medicinos pagalbos personalui arba

gydytojui.

Neleiskite didesnio vaisto kiekio nei pacientui skyré gydytojas.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Plastikinis geriamasis Svirkstas 10 mg/2 ml

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

BUCCOLAM 10 mg burnos gleivineés tirpalas
midazolamas

Vaikams nuo 10 mety iki maZiau kaip 18 mety
Vartoti tik ant burnos gleivinés.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 mg

6. KITA

Tik vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojimg nuimkite geriamojo Svirksto dangtel;.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

BUCCOLAM 2,5 mg burnos gleivinés tirpalas
Vaikams nuo 3 ménesiy iki maZiau kaip 1 mety

BUCCOLAM 5 mg burnos gleivinés tirpalas
Vaikams nuo 1 mety iki maziau kaip 5 mety

BUCCOLAM 7,5 mg burnos gleivinés tirpalas
Vaikams nuo 5 mety iki maZiau kaip 10 mety

BUCCOLAM 10 mg burnes gleivinés tirpalas
Vaikams nuo 10 mety iki mazZiau kaip 18 mety

Midazolamas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami leisti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o NeiSmeskite sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas Jisy vaikui, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy 1ligos poZymiai yra tokie patys kaip vaiko, kuriam §is vaistas skirtas).

o Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra BUCCOLAM ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries leidziant BUCCOLAM
Kaip leisti BUCCOLAM

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti BUCCOLAM

Pakuotés turinys ir Kita informacija

SN E

1. Kas yra BUCCOLAM ir kam jis vartojamas

BUCCOLAM sudétyje yra vaisto, vadinamo midazolamu. Midazolamas priklauso vaisty, vadinamy
benzodiazepinais, grupei. BUCCOLAM vartojamas kadikiams, pradedantiems vaiksc¢ioti kidikiams,
vaikams ir paaugliams (nuo 3 ménesiy iki maziau kaip 18 mety) staigiems, ilgalaikiams priepuoliams
su traukuliais sustabdyti.

Kidikiai nuo 3 ménesiy iki maZiau kaip 6 ménesiy amZiaus $iuo vaistu turi bati gydomi ligoninéje,
kur galimas stebéjimas ir yra reanimacijos jranga.

Tévai ir (arba) globéjai §j vaista turi skirti tik tuomet, jeigu vaikui buvo diagnozuota epilepsija.

2. Kas Zinotina pries leidziant BUCCOLAM
BUCCOLAM leisti negalima, jeigu pacientui yra:
o Alergija midazolamui, benzodiazepinams (pvz., diazepamui) arba bet kuriai pagalbinei Sio

vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);
o Nervy ir raumeny liga, sukeliant raumeny silpnuma (generalizuota miastenija);
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o Labai pasunkéjes kvépavimas ramybés btisenoje (BUCCOLAM gali pasunkinti kvépavimo
sutrikimus);

o Liga, dél kurios daznai nutriksta kvépavimas miegant (miego apnéjos sindromas);

o Sunkas kepeny sutrikimai.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami leisti BUCCOLAM, jeigu pacientui yra:
o Inksty, kepeny arba Sirdies liga;

o Plauciy buklé, dél kurios reguliariai pasunkéja kvépavimas.

Vartodami $j vaistag zmonés gali pamirsti tai, kas jvyko po jo suleidimo. Suleidus Sio vaisto, pacientus
reikia atidZiai stebéti.

Reikia vengti Sio vaisto leisti pacientams, kurie anksé¢iau piktnaudZiavo alkoholiu arba narkotikais.

Gyvybei pavojingi atvejai labiau tikétini pacientams, kuriems yra kvépavimo arba Sirdies sutrikimy,
ypac kai leidZziamos didesnés BUCCOLAM dozés.

Vaikai iki 3 ménesiy amziaus: BUCCOLAM negalima leisti vaikams iki 3 ménesiy amziaus, nes
informacijos apie vaisto vartojimg $ioje amziaus grupéje nepakanka.

Jeigu abejojate, ar bent viena i$ pirmiau pateikty salygy tinka pacientui, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku, prie$ pradédami leisti §j vaista.

Kiti vaistai ir BUCCOLAM

Jeigu pacientas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui arba vaistininkui. Jeigu nesate tikri, ar kuris nors paciento vartojamas vaistas gali turéti
jtakos BUCCOLAM veikimui, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Tai yra labai svarbu, nes vienu metu vartojant kelis vaistus gali sustipréti arba susilpnéti ty vaisty
poveikis.

BUCCOLAM poveiki gali sustiprinti tokie vaistai:

o prieSepilepsiniai vaistai (vaistai, skirti epilepsijai gydyti), pvz., fenitoinas;

o antibiotikai, pvz., eritromicinas, klaritromicinas;

o prieSgrybeliniai vaistai, pvz., ketokonazolas, vorikonazolas, flukonazolas, itrakonazolas,
pozakonazolas;

o vaistai opai gydyti, pvz., cimetidinas, ranitidinas ir omeprazolas;

. vaistai, vartojami padidéjusiam kraujospudziui gydyti, pvz., diltiazemas, verapamilis;

kai kurie vaistai, vartojami ZIV ir AIDS gydyti, pvz., sakvinaviras, lopinaviro ir ritonaviro

derinys;

narkotiniai analgetikai (labai stipriis vaistai nuo skausmo), pvz., fentanilis;

vaistai, vartojami riebaly kiekiui kraujyje mazinti, pvz., atorvastatinas;

vaistai, vartojami pykinimui gydyti, pvz., nabilonas;

migdomieji (miega skatinantys vaistai);

raminamieji antidepresantai (mieguistumg sukeliantys vaistai nuo depresijos);

raminamieji vaistai (atpalaiduojantys vaistai);

anestetikai (skausmui malsinti);

antihistamininiai preparatai (alergijoms gydyti).

Kai kurie vaistai gali susilpninti BUCCOLAM poveikij:

o rifampicinas (vartojamas tuberkuliozei gydyti);

o ksantinai (vartojami astmai gydyti);

o jonazolé (augalinis preparatas). Pacientams, vartojantiems BUCCOLAM, jo reikia vengti.
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BUCCOLAM gali sustiprinti kai kuriy raumenis atpalaiduojanciy vaisty, pvz., baklofeno, poveikj
(padidinti mieguistuma). Sis vaistas taip pat gali sustabdyti kai kuriy kity vaisty poveikj, pvz.,
levodopos (vaisto, vartojamo Parkinsono ligai gydyti).

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku apie vaistus, kuriy pacientas turi vengti, kol vartoja
BUCCOLAM.

BUCCOLAM vartojimas su maistu ir gérimais

Vartojant BUCCOLAM pacientui negalima vartoti alkoholiniy gérimy. Alkoholis gali sustiprinti
raminamajj $io vaisto poveikj ir sukelti didelj mieguistuma.

Vartojant BUCCOLAM pacientui negalima gerti greipfruty suléiy. Greipfruty sultys gali padidinti
raminamajj $io vaisto poveik]j ir sukelti didelj mieguistuma.

NésStumas

Jeigu pacienté, kuriai bus leidZiamas Sis vaistas, yra nés¢ia, Zindo kaidikj, mano, kad galbtit yra néscia
arba planuoja pastoti, tai prie$ vartojant §j vaistg reikia pasitarti su gydytoju.

Skiriant dideles BUCCOLAM dozes paskutinius 3 néStumo ménesius, negimusiam vaikui gali sutrikti
Sirdies plakimas. Kidikiams, gimusiems po $io vaisto vartojimo gimdymo metu, taip pat gali
pasireiksti blogas zindimas, kvépavimo sutrikimai ir blogas raumeny tonusas gimimo metu.
Zindymo laikotarpis

Jei pacienté Zindo kadikj, pasakykite gydytojui. Nors nedidelis BUCCOLAM kiekis gali patekti j
motinos pieng, Zindymo nutraukti gali nereikéti. Gydytojas patars, ar suleidus Sio vaisto pacientei
galima zindyti kudikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

BUCCOLAM gali sukelti pacientui mieguistuma, uzmarSumg arba démesio sukaupimo ir
koordinacijos sutrikimg. Tai gali pabloginti gebéjima uzsiimti jgtidziy reikalaujanéia veikla, pvz.,
vairuoti, vaziuoti dviraciu arba valdyti mechanizmus.

Pavartojus §j vaista, pacientui negalima vairuoti, vaziuoti dvira¢iu ar valdyti mechanizmy, kol vaisto
poveikis visisSkai nepraeis. Jei reikia papildomos informacijos, klauskite gydytojo.

BUCCOLAM sudétyje yra natrio
Sio vaisto geriamasis 3virkstas yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§meés.
3. Kaip leisti BUCCOLAM

Visada leiskite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.

Dozavimas

Gydytojas skirs atitinkama Jtsy vaikui reikalingg (paprastai pagal vaiko amziy) BUCCOLAM dozg.
Kiekviena skirtinga dozé ant dézutés, jdéklo ir vaistu uzpildyto SvirkSto pazyméta skirtinga spalva.
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Priklausomai nuo amzZiaus, vaikui bus skirta viena i$ Siu doziy, vaistas bus pakuotéje su
atitinkamos spalvos etikete:

nuo 3 ménesiy iki maziau kaip 1 mety: 2,5 mg — pakuoté su geltona etikete

nuo 1 mety iki maZiau kaip 5 mety: 5 mg — pakuoté su mélyna etikete

nuo 5 mety iki maziau kaip 10 mety: 7,5 mg — pakuoté su violetine etikete

nuo 10 mety iki maziau kaip 18 mety: 10 mg — pakuoté su oranzine etikete

Dozé yra visas vieno geriamojo Svirksto turinys. Negalima leisti daugiau kaip vienos dozés.

Kudikiai nuo 3 ménesiy iki maziau kaip 6 ménesiy amziaus turi bati gydomi ligoninéje, kur galimas
steb¢jimas ir yra reanimacijos jranga.

Kaip pasiruosti leisti §j vaista

Jeigu vaikui yra priepuolis, leiskite jo kiinui laisvai judéti, neméginkite riboti judéjimo. Patraukite
vaika tik nuo pavojy kelian¢iy objekty, pvz., gilaus vandens telkinio, ugnies ar astriy objekty.

Prilaikykite vaiko galva kuo nors minkStu, pvz., pagalvéle ar savo keliais.
Patikrinkite, ar vaisto dozé tinka Jasy vaikui pagal jo amZiy.
Kaip leisti $j vaista

Papradykite gydytojo, vaistininko arba slaugytojos Jums parodyti, kaip vartoti §j vaistg. Jeigu
abejojate, visada kreipkités j juos.

Informacija, kaip leisti §j vaista, taip pat pateikiama ant jdéklo etiketés.
BUCCOLAM negalima Svirksti. Netvirtinkite ant Svirksto adatos.

1 veiksmas

Laikydami plastikinj jdékla ir nuimkite
dangtelj. ISimkite i3 jdéklo $virkstg.
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2 veiksmas

Nuimkite nuo Svirksto galo raudona dangtelj

HEJ]E} ir saugiai jj iSmeskite.

3 veiksmas

Pir$tu ir nyks¢iu atsargiai sugnybkite vaiko

7 N zandg ir patraukite jj atgal. Jkiskite Svirksto

= . o v . . ..
( . b gala | ertmés tarp zando vidaus ir apatiniy
P danteny uZpakaling dalj.
¥ou o
Y

< ™
T TR

Létai spauskite $virksto stimoklj, kol
stimoklis sustos.

Visg tirpalo kiekj reikia i§ 1éto leisti srityje
tarp danteny ir Zando (burnos prieangyje).

Jei gydytojas nurodé (naudojant didesnius
kiekius ir (arba) maZesniems pacientams),
mazdaug pus¢ dozes galite iS 1éto leisti
vienoje burnos puséje, tada — Kitoje vaiko
burnos puséje.

Kada kviesti greitaja medicinos pagalba

VISADA laikykités gydymo nurodymy, kuriuos pateiké paciento gydytojas arba paaiskino sveikatos
priezitiros specialistas. Jeigu abejojate, kvieskite greitgjg medicinos pagalba, jeigu:
o Priepuolis nepraeina per 10 minuciy
) Negalite suleisti viso Svirksto turinio arba dalj turinio iSpyléte
o Vaiko kvépavimas 1étéja arba sustojo, pvz., 1étas arba negilus kvépavimas ar pamélynave liipos
. Pastebg¢jote Sirdies smuigio poZymius, tarp kuriy gali buti kritinés skausmas arba skausmas,
kuris plinta j kaklg bei pecius ir Zemyn kairigja ranka
Vaika pykina (jis vemia) ir priepuolis nepraeina per 10 minuciy
. Tleidote per didelj BUCCOLAM kiekj ir yra perdozavimo poZymiy, tarp ju:

0 mieguistumas, nuovargis;
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sumiSimas arba dezorientacijos pojitis;

kelio reflekso arba atsako j jgnybima nebuvimas;
pasunkéjes kvépavimas (1étas arba pavirSinis kvépavimas);
sumazgjes kraujospudis (Svaigulys ir alpimo pojitis);
koma.

©Oo00O0O0

Svirkstg pasilikite, kad galétuméte parodyti greitosios medicinos pagalbos personalui arba gydytojui.
Neleiskite didesnio vaisto kiekio nei pacientui skyré gydytojas.
Jeigu vaikg pykina (jis vemia):

o Kitos BUCCOLAM dozés vaikui neleiskite.
o Jeigu priepuolis nepraeina per 10 minuéiy, kvieskite greitajag medicinos pagalba.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireikia ne visiems zmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Turite nedelsdami pasitarti su gydytoju arba skambinti greitajai medicinos pagalbai, jeigu pacientui

pasireiskeé:

o Sunkdas kvépavimo sutrikimai, pvz., 1étas arba negilus kvépavimas ar pamélynave lipos. Labai
retais atvejais kvépavimas gali sustoti.

o Sirdies smigis. Tarp jo pozymiy gali bati kritinés skausmas, kuris gali plisti j vaiko kakla bei
pecius ir zemyn kairigja ranka.

o Veido, liipy, liezuvio ar gerklés (ryklés) patinimas, dél kurio sunku nuryti ar kvépuoti, arba
blyski oda, silpnas ir greitas pulsas ar sgmonés praradimo pojiitis. Jums gali buti sunki alerginé
reakcija.

Kitas Salutinis poveikis

Jeigu pacientui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant siame lapelyje nenurodyta, pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai.

DaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 zmoniy):
o Pykinimo pojiitis ir vémimas
. Mieguistumas arba sumazéjes sgmoningumas

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 100 Zmoniy):
. ISbérimas, dilgéliné (gumbuotas iSbérimas), niezéjimas

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 10 000 zmoniy):

. Sujaudinimas, neramumas, prie$iskumas, jnirSis arba agresija, dZiaugsmingas susijaudinimas,
sumisimas, euforija (pernelyg stiprus laimés ar dziaugsmingo susijaudinimo pojtis) arba
haliucinacijos (nesan¢iy daikty ar dalyky matymas ir galbiit girdéjimas);

Raumeny spazmai ir drebéjimas (nekontroliuojamas raumeny drebéjimas);

Sumazéjes budrumas;

Galvos skausmas;

Svaigulys;

Raumeny koordinacijos sutrikimas;

Priepuoliai (traukuliai);

58



. Laikinas atminties netekimas. Kiek laiko tai trunka, priklauso nuo to, kieck BUCCOLAM buvo
leista.

o Sumazéjes kraujo spaudimas, létas Sirdies plakimas arba veido ir kaklo paraudimas (karsc¢io

pojatis);

Gerkly spazmas (balso klosciy susiauréjimas, sukeliantis pasunkéjusj kvépavima ir $vokstimg);

Viduriy uzkietéjimas;

Burnos sausumas;

Nuovargis;

Zagsejimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveiki taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti BUCCOLAM

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,, Tinka iki“, jdéklo ir geriamojo Svirksto etike¢iy po ,,EXP* nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, Sio vaisto leisti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Negalima Saldyti ar uzSaldyti.

Geriamagjj $virkstg laikyti apsauginiame plastikiniame jdékle.

Jei pakuoté buvo atidaryta arba paZeista, Sio vaisto vartoti negalima.

Geriamuju SvirksStu atlieku tvarkymas

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
BUCCOLAM sudétis

o Veiklioji medziaga yra midazolamas

o Kiekviename 0,5 ml tirpalu uzpildytame geriamajame Svirkste (2,5 mg) yra 2,5 mg midazolamo
(hidrochlorido pavidalu).

o Kiekviename 1 ml tirpalu uzpildytame geriamajame 3Svirkste (5 mg) yra 5 mg midazolamo
(hidrochlorido pavidalu).

o Kiekviename 1,5 ml tirpalu uzpildytame geriamajame Svirkste (7,5 mg) yra 7,5 mg midazolamo
(hidrochlorido pavidalu).

o Kiekviename 2 ml tirpalu uzpildytame geriamajame Svirkste (10 mg) yra 10 mg midazolamo
(hidrochlorido pavidalu).

Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, injekcinis vanduo, vandenilio chlorido ragstis ir natrio
hidroksidas (pH koreguoti).
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BUCCOLAM idvaizda ir kiekis pakuotéje

nuo 3 ménesiy iki maziau kaip 1 mety: 2,5 mg — pakuoté su geltona etikete
nuo 1 mety iki maziau kaip 5 mety: 5 mg — pakuoté su mélyna etikete

nuo 5 mety iki maziau kaip 10 mety: 7,5 mg — pakuoté su violetine etikete
nuo 10 mety iki maziau kaip 18 mety: 10 mg — pakuoté su oranzine etikete

BUCCOLAM ant burnos gleivinés vartojamas tirpalas yra skaidrus, bespalvis skystis. Jis tiekiamas
gintaro spalvos uzpildytame vienkartiniame geriamajame SvirkSte. Kiekvienas geriamasis Svirkstas
atskirai supakuotas apsauginiame plastikiniame jdékle. BUCCOLAM tiekiamas dézutése, kuriose yra
2 ir 4 uzpildyti geriamieji Svirkstai/jdéklai (tos pacios dozés).

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Ispanija

Tel: +34 93 475 96 00

E-mail: medinfo@neuraxpharm.com

Gamintojas

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Ispanija

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Bouarapus 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

E\\ado
Brain Therapeutics PC
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 +385 49 326 550

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 PC
TnA: +302109931458

Latvija

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 00

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas:

Norge

Neuraxpharm Sweden AB
TIf:+46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

Osterreich
Neuraxpharm Austria GmbH
Tel.:+ 43 (0) 2236 320038

Polska
Neuraxpharm Polska Sp. z.0.0.
Tel.: +48 505 499 420

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

Romaénia
Direct Pharma Logistics SRL
Telefon/Fax: +40 217 961 566

Slovenija
Salvus MED d.o.o.
T +386 51 334 197

Slovenské 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

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

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIOPREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

