I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

BUCCOLAM 2,5 mg skidums lietoSanai mutes dobuma
BUCCOLAM 5 mg skidums lietoSanai mutes dobuma
BUCCOLAM 7,5 mg skidums lietosanai mutes dobuma
BUCCOLAM 10 mg skidums lietosanai mutes dobuma

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

BUCCOLAM 2.5 mg Skidums lieto$anai mutes dobuma

Katra pilnslirce peroralai ievadiSanai satur 2,5 mg midazolama (midazolam) (hidrohlorida forma)
0,5 ml skiduma.

BUCCOLAM 5 mg Skidums lieto§anai mutes dobuma

Katra pilnslirce peroralai ievadiSanai satur 5 mg midazolama (midazolam) (hidrohlorida forma) 1 ml
Skiduma.

BUCCOLAM 7.5 mg Skidums lietoSanai mutes dobuma

Katra pilnslirce peroralai ievadiSanai satur 7,5 mg midazolama (midazolam) (hidrohlorida forma)
1,5 ml 8kiduma.

BUCCOLAM 10 mg skidums lietoSanai mutes dobuma

Katra pilnslirce peroralai ievadisanai satur 10 mg midazolama (midazolam) (hidrohlorida forma) 2 ml
Skiduma.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums lietosanai mutes dobuma

Dzidrs, bezkrasains lidz dzeltenigs $kidums

pH 2,9-3,7.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Ieilgusu akaitu konvulsiju lekmju arstésana zidainiem no 3 ménesu vecuma lidz pieauguso vecumam.

BUCCOLAM drikst izmantot tikai vecaki/apriipetaji, kas atbild par pacientu, kam ir diagnosticeta
epilepsija.

Zidaini vecuma no 3-6 méneSiem ir jaarst€ slimnicas apstaklos, kuros ir iespgjama stavokla kontrole
un pieejams reanimacijas aprikojums. Skatit 4.2. apakSpunktu.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Standartdevas noraditas tabula:



Vecuma grupa Deva Markéjuma Kkrasa
no 31idz 6 ménesiem slimnicas | 2,5 mg Dzeltena

apstaklos

> 6 ménesiem lidz < 1 gadam 2,5mg Dzeltena

no 1 gada lidz < 5 gadiem 5 mg Zila

no 5 gadiem lidz < 10 gadiem 7,5mg Purpursarkana

no 10gadu vecuma Iidz | 10 mg Oranza

pieauguso vecumam

Apriipétaji drikst ievadit tikai vienu midazolama devu. Ja krampju 1€kme nav beigusies 10 minGisu
laika p&c midazolama ievadiSanas, jaizsauc neatlickama palidziba un tuksa Slirce jauzrada medikiem,
lai inform&tu par devu, ko san€mis pacients.

Otru vai atkartotu devu, ja krampju lekmes atkartojas pec sakotngjas reakcijas uz zaleém, drikst ievadit
tikai tad, ja ir sanemta mediku rekomendacija (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pacientiem ar paaugstinatu elpo$anas nomakuma risku, ko izraisa benzodiazepini, pirms arstéSanas
uzsakSanas ar BUCCOLAM, jaapsver BUCCOLAM lietoSana veselibas apriipes specialista

uzraudziba. levadiSanu var veikt, ja pacientam nav Iekmes.

Ipasas populacijas

Nieru darbibas traucéjumi

Deva nav japielago, tomér BUCCOLAM pacientiem ar hronisku nieru mazspgju ir jalieto piesardzigi,
jo midazolama eliminacija var tikt kavéta un iedarbiba bis ilgaka (skatit 4.4. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Aknu darbibas trauc&jumi samazina midazolama klirensu, kas savukart palielina terminalo pusperiodu.
Tade] klmiska iedarbiba var biit specigaka un ilgaka, tadgjadi, midazolamu ievadot pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem, ir ieteicams rupigi kontrol&t klmisko iedarbibu un dzivibai svarigos raditajus

(skatit 4.4. apakSpunktu).

BUCCOLAM ir kontrindicéts pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgumiem (skatit
4.3. apakspunktu).

Pediatriskd populacija

Midazolama droSums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma no 0 Iidz 3 ménesiem, nav pieradita.
Dati nav pieejami.

Gados vecaki cilveki

Gados vecaki cilveki ir jutigaki pret benzodiazepinu iedarbibu. Pacientiem no 60 gadu vecuma un
gados vecakiem pacientiem BUCCOLAM jalieto piesardzigi.

LietoSanas veids

BUCCOLAM ir paredz&ts ievadiSanai mutes dobuma. Viss $kiduma daudzums 1éni jaievada telpa
starp smaganam un vaigu. Zales ievadit laringotraheali nedrikst, lai izvairitos no Skidruma nejausas
aspiracijas. Ja nepiecieSsams (lielakam devam un/vai mazakiem pacientiem), apmeram puse devas l€ni
jaievada viena mutes pusg, tad otra puse l€ni jaievada otra mutes pusg.

Detalizétus ieteikumus par to, ka zales ievadit, skatit 6.6. apak§punkta.



Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietoSanas vai riko$anas ar tam

Slircei peroralai ievadiSanai nedrikst pievienot adatas, intravenozas caurulites vai jebkadu ierici
ievadiSanai parenterali.

BUCCOLAM nav paredzéts lietoSanai intravenozi.

Pirms lietoSanas nonemiet §lirces peroralai ievadiSanai uzgali, lai noverstu iespgju aizrities.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, benzodiazepiniem vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

Myasthenia gravis.

Smaga elpoSanas mazspgja.

Miega apnojas sindroms.

Smagi aknu darbibas trauc&jumi.

4.4, TpaSi bridinajumi un piesardziba lietosana

Ipasa piesardziba jaievéro, ievadot midazolamu augsta riska pacientiem:

e picaugusajiem, kas vecaki par 60 gadiem,;
e hroniski slimiem vai novajinatiem pacientiem, piem&ram,
O pacientiem ar hronisku elpoSanas mazspgju,
O pacientiem ar hronisku nieru mazsp&ju, aknu darbibas traucgjumiem vai sirdsdarbibas
trauc€jumiem;
e pediatriskiem pacientiem ar kardiovaskularu nestabilitati.

Siem augsta riska pacientiem var biit nepiecieSamas mazakas devas.

ElpoSanas nepietickamiba

Midazolams piesardzigi jalieto pacientiem ar hronisku elposanas nepietickamibu, jo midazolams var
vel vairak nomakt elposanu.

Pediatriskie pacienti vecuma no 3 lidz 6 méneSiem

Ta ka jaunakiem bérniem metabolita attieciba pret pasam zalém ir lielaka, 3-6 ménesu vecuma grupa
nav iesp&jams izslégt velinu elposanas nomakumu lielu aktivo metabolitu koncentraciju dél. Tapéc
BUCCOLAM lietoSana 3-6 méneSu vecuma grupa ir jaierobezo lidz lietosanai medika uzraudziba
vietas, kur ir pieejams reanimacijas aprikojums, var tikt kontroléta elposanas funkcija un ir pieejamas
elpinasanas ierices, ja tadas biis nepiecieSamas.

Izmainita midazolama eliminacija

Midazolams piesardzigi jalieto pacientiem ar hronisku nieru mazsp&ju, aknu vai sirds darbibas
trauc&jumiem. Pacientiem ar hronisku nieru mazspgju vai aknu darbibas trauc&jumiem midazolams var
uzkraties, savukart pacientiem ar traucétu sirdsdarbibu, tas var samazinat midazolama klirensu.

Vienlaiciga lieto$ana ar citiem benzodiazepiniem

Novajinatiem pacientiem benzodiazepini biezak ietekm& centralo nervu sisttmu (CNS), tadel
iesp&jams biis nepiecieSamas mazakas devas.

Alkohola vai narkotiku launpratiga lietoSana anamnéze

Midazolamu nedrikst ievadit pacientiem ar alkohola vai narkotiku launpratigu lietoSanu anamnézg.



Amngézija

Midazolams var izraisit anterogrado amngeziju.

Paligvielu

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra perorala §lirce, - bitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Midazolamu metabolizé CYP3A4. CYP3A4 inhibitori un inducgtaji var attiecigi paaugstinat vai
pazeminat koncentraciju plazma, Iidz ar to ietekm&jot arT midazolama iedarbibu, kura devas ir attiecigi
jakoriggé. Perorali ievadita midazolama farmakokinétiska mijiedarbiba ar CYP3A4 inhibitoriem un
inducétajiem ir vairak izteikta neka mutes dobuma vai parenterali ievaditajam, jo CYP3A4 enzimi
atrodas ari gremoSanas trakta aug$€ja dala. P&c ievadiSanas mutes dobuma tiks ietekméts tikai
sisteémiskais klirenss. Péc vienas midazolama devas ievadiSanas mutes dobuma maksimala kliniska
iedarbiba CYP3A4 inhibicijas dg] tiks ietekm&ta minimali, tacu iedarbibas ilgums var pagarinaties.
Tadgjadi, lietojot midazolamu un CYP3A4 inhibitoru, ir ieteicams riipigi kontrolét klinisko iedarbibu
un dzivibai svarigos raditajus pat pec vienas devas ievadiSanas.

Anestézijas lidzekli un pretsapju Iidzekli ar narkotisku iedarbibu

Fentanils var mazinat midazolama klirensu.

Pretepilepsijas lidzekli

Vienlaiciga ievadiSana ar midazolamu var izraisit pastiprinatu sedaciju vai arl respiratoro vai
kardiovaskularo nomakumu. Midazolams var mijiedarboties ar citam aknas metabolizéjamam zalém,
pieméram, fenitoinu, $adi izraisot potenciaciju.

Kalcija kanalu blokatori

Diltiaz€ms un verapamils ir samazinajusi midazolama un citu benzodiazepinu klirensu un var potencét
to iedarbibu.

Zales ¢ulu dzied€S$anai

Cimetidins, ranitidins un omeprazols ir samazinajusi midazolama un citu benzodiazepinu klirensu un
var potencét to iedarbibu.

Ksantini

Ksantini paatrina midazolama un citu benzodiazepinu metabolismu.
Dopaminergiskas zales

Midazolams var izraisit levodopas inhibiciju.

Muskulu relaksanti

Pieméram, bakloféns. Midazolams var izraisit muskulu relaksantu potenciaciju, pastiprinot CNS
nonakumu.



Nabilons

Vienlaiciga ievadiSana ar midazolamu var izraisit pastiprinatu sedaciju vai respiratoro un
kardiovaskularo nomakumu.

Zales, kas inhibée CYP3A4

Zalu mijiedarbiba p&c midazolama ievadisanas mutes dobuma drizak lidzinasies tai, kada verojama, ja
midazolamu ievada intravenozi, nevis perorali.

Partika
Greipfrutu sula: samazina midazolama klirensu un potence ta iedarbibu.
Azolu grupas pretsénisu lidzekli

Ketokonazols intravenozi ievadita midazolama koncentraciju plazma paaugstinaja 5 reizes, savukart
terminalais pusperiods pagarinajas apmé&ram 3 reizes.

Vorikonazols intravenozi ievadita midazolama iedarbibu pastiprinaja 3 reizes, savukart ta eliminacijas
pusperiods pagarinajas apmeram 3 reizes.

Flukonazols un itrakonazols — abi intravenozi ievadita midazolama koncentraciju plazma paaugstinaja
2-3 reizes, vienlaikus terminalais pusperiods pagarinajas 2.4 reizes (itrakonazols) un 1,5 reizes
(flukonazols).

Pozakonazols intravenozi ievadita midazolama koncentraciju plazma paaugstinaja apmeram 2 reizes.

Makrolidu grupas antibiotikas

Eritromicins intravenozi ievadita midazolama koncentraciju plazma paaugstindja apméram
1,6-2 reizes, vienlaikus midazolama terminalais pusperiods pagarinajas 1,5-1,8 reizes.

Klaritromicins intravenozi ievadita midazolama koncentraciju plazma paaugstingja Iidz 2,5 reizém,
vienlaikus terminalais pusperiods pagarinajas 1,5-2 reizes.

HIV proteazu inhibitori

Lietojot vienlaicigi ar proteazu inhibitoriem (piem., sahinaviruam un citiem HIV proteazu
inhibitorem) var ievérojami paaugstinaties midazolama koncentracija. Lietojot vienlaicigi ar
lopinaviru, kas pastiprinats ar ritonaviru, intravenozi ievadita midazolama koncentracija plazma
paaugstinajas 5,4 reizes, attiecigi pagarinoties terminalajam pusperiodam.

Kalcija kandalu blokatori

Viena diltiaz€ma deva intravenozi ievadita midazolama koncentraciju plazma paaugstinaja par
apméram 25%, bet terminalais pusperiods tika pagarinats par 43%.

Dazadas zales

Atorvastatins intravenozi ievadita midazolama koncentraciju plazma paaugstinaja 1,4 reizes, salidzinot
ar rezultatiem kontroles grupa.



Zales, kas inducé CYP3A4

Rifampicins

7 dienas pa 600 mg reizi diena intravenozi ievadita midazolama koncentraciju samazindja par
apméram 60%. Terminalais pusperiods saisinajas par apméram 50-60%.

Augu preparati
Asinszale_midazolama koncentraciju plazma pazeminaja par apméram 20-40%, bet terminalais
pusperiods samazinajas par 15-17%. CYP3A4 inducgjosa iedarbiba var atskirties atkariba no konkréta

asinszales ekstrakta.

Zalu sasvstarpéja farmakodinamiska mijiedarbiba

Midazolamu ievadot vienlaicigi ar citam sedativam/miega zalem un CNS depresantiem, ieskaitot
alkoholu, var pastiprinaties sedacija un elpoSanas nomakums.

Sadi lidzekli ir opiatu atvasinajumi (lietoti ka pretsapju lidzekli, pretklepus lidzekli vai alopatiskaja
terapija), antipsihotiki, citi benzodiazepini, ko izmanto ka anksiolitikus vai miega Iidzeklus,
baribiturati, profofols, ketamins, etomidats, antidepresanti ar sedativu efektu, vecaki HI-
antihistaminiki, ka arT centralas iedarbibas antihipertensivas zales

Alkohols (ieskaitot spirtu saturoSas zales) var iev@rojami pastiprinat midazolama sedativo iedarbibu.
Alkoholu midazolama lietoSanas gadijuma lietot nedrikst (skatit 4.4. apakSpunktu).

Midazolams samazina inhalacijas anestetiku minimalo koncentraciju alveolas (MAC).

CYP3A4 inhibitoru iedarbiba uz zidainiem var bit lielaka, jo dala mutes dobuma ievaditas devas var
tikt norita un absorb&ta gremosSanas trakta.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti
Griitnieciba

Dati par midazolama lietoSanu gratniecibas laika ir ierobeZoti vai nav pieejami. P&tjjumi ar
dzivniekiem, kas pierada reproduktivo toksicitati, neuzrada teratogénu iedarbibu, tacu, lietojot citus
benzodiazepinus, cilvékiem noveroja fetotoksicitati. Datu par midazolama iedarbibu griitniecibas
pirmo divu trimestru laika nav.

Saskana ar zinojumu datiem: lielu midazolama devu ievadiSana gritniecibas treSaja trimestri vai
dzemdibu laika izraisija nevélamas blakusparadibas matei un auglim (Skidrumu un kunga satura
aspiracijas risks dzemdibu laika matei, neregulara sirdsdarbiba auglim, hipotonija, slikta ziSana,
hipotermija un elpoSanas nomakums jaundzimusajam).

Midazolamu griitniecibas laika var izmantot, ja tas ir patieS$am nepiecieSams. Midazolamu ievadot
gritniecibas treSaja trimestr1, janem vera risks jaundzimusajiem.

BarosSana ar kraiti

Midazolams neliela daudzuma (0,6%) izdalas cilvéka piena. Tap&c baroSanu ar kriiti p&c vienas
midazolama devas, iesp&jams, nevajadzes partraukt.

Fertilitate

P&tTjumi ar dzivniekiem nav uzradijusi fertilitates trauc€jumus (skatit 5.3. apakSpunktu).



4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Midazolams bitiski ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Sedacija, amngzija, traucéta uzmaniba un trauc€tas muskulu funkcijas var negativi ietekmé&t spgju
vadit transportlidzeklus, braukt ar velosipgdu un apkalpot mehanismus. Péc midazolama sanemsanas
pacients jabridina nevadit transportlidzeklus un neapkalpot mehanismus lidz pilnigas atgiiSanas
bridim.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Publicetie kliniskie p&tijumi rada, ka ievadiSanai mutes dobuma paredzetais midazolams tika ievadits
apméram 443 bérniem un 224 pieauguSajiem ar krampju Iekmém. ElpoSanas nomakums attistas lidz
5% slimnieku, lai gan tas ir labi zinams arT ka konvulsiju 1€kmju, ne tikai midozalama lietoSanas
komplikacija. Ka iespgjams mutes dobuma ievadita midazolama rezultats tika nosaukta viena niezes
epizode.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas forma

Tabula turpmak teksta ir uzskaititas nevélamas reakcijas, kas mingtas zinojumos par midazolama
ievadisanu mutes dobuma kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas uzraudzibas perioda.

Nevélamu reakciju biezums ir definéts $adi:

BieZi (> 1/100 lidz < 1/10);
retak (> 1/1000 Iidz < 1/100);
Loti reti (< 1/10 000);

Nav zinams: nevar noteikt péc pieejamiem datiem.

Katra biezuma grupa nevelamas reakcijas ir noraditas sakot ar smagako no tam.

Organu sistemu Klase BieZzums: zalu izraisita neveélama reakcija

Psihiskie traucgjumi Loti reti:

agresija**, uzbudinajums**, niknums**, apjukums**,
eiforisks garastavoklis**, halucinacijas**, naidigums**,
kustibu traucgjumi**, fizisks uzbrukums**

Nervu sistémas traucgjumi BieZi:

Sedacija, miegainiba, nomakta apzina

elpoSanas nomakums

Loti reti:

anterograda  amngzija**,  ataksija**,  reibonis**,
galvassapes**,  krampju  1€kmes**, paradoksalas
reakcijas**

Sirds funkcijas traucgjumi Loti reti:

bradikardija**, sirdsdarbibas apstasanas®*,
hipotensija**, vazodilatacija**

ElpoSanas sisteémas traucgumi, kroisu | Loti reti:

kurvja un videnes slimibas apnoja**, aizdusa**, laringospazma**, elpoSanas
apstasanas**

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi BieZi:

nelabums un vem3ana

Loti reti:

aizcietejums™**, sausa mute**

Adas un zemadas audu bojajumi Retak:

nieze, izsitumi un natrene

NaVv zinams:




angioedéma*
Vispargji traucgjumi un reakcijas | Loti reti:

ievadi$anas vieta nespeks**, zagas**
Imiinas sist€émas traucgjumi Nav zinams:
anafilaktiska reakcija*
** Saskanda ar zinojumu datiem: midazolamu injicéjot, bérniem un pieaugusajiem ir attistijusas sis
nevélamas blakusparadibas, kas butu janem véra, zales ievadot mutes dobumad.

* NBP, kas atklatas pécregistracijas uzraudzibas perioda.

Atsevisku nevélamo reakciju apraksts

Gados vecakiem benzodiazepinu lietotajiem ir konstatets palielinats kritienu un lizumu risks.

Dzivibu apdraudosi incidenti biezak attistas cilvékiem ar jau esoSu elpoSanas mazsp&ju un
sirdsdarbibas trauc&umiem, pasi tad, ja ievada lielas zalu devas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespgamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4,9. Pardozesana

Simptomi

Midazolama pardozesana var apdraudét dzivibu, ja vien pacientam ir elpoSanas vai sirds mazspgjas un
zales nekombing ar citiem CNS depresantiem (ieskaitot alkoholu).

Benzodiazepimu pardozesana parasti izpauzas ar dazadu pakapju centralas nervu sist€mas nomakumu,
sakot no miegainibas un beidzot ar komu. Vieglakos gadijumos simptomi ir miegainiba, apjukums un
letargija, bet nopietnaki gadijumi var izpausties ar ataksiju, hipotoniju, hipotensiju, elpoSanas
nomakumu, retos gadijumos — komu un loti retos gadijumos — navi.

ArstéSana

Arstgjot jebkuru zalu pardozesanu, janem vera, ka pacients var bt lietojis dazadas zales.

P&c midazolama pardozgsanas ir jaierosina vemsana (vienas stundas laika), ja pacients ir pie samanas,
vai arT javeic kunga skaloSana, aizsargajot elpcelus, ja pacients ir bezsamana. Ja kunga iztukSoSanai
prieksrocibu nav, jalieto aktiveta ogle, lai samazinatu absorbciju. Ipasa uzmaniba japievers elpoSanas
un kardiovaskularajam funkcijam reanimacija.

Ka antidotu var izmantot flumazenilu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: psiholeptiki, benzodiazepina atvasinajumi ATK kods: NO5SCDOS8.

Darbibas mehanisms

Midazolams ir imidazobenzodiazepinu grupas atvasinajums. Briva baze ir lipofila viela ar zemu
Skidibu ideni. Baziskais slapeklis imidazobenzodiazepina gredzenu sist€tmas 2. Pozicija lauj


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

midazolamam veidot skabju hidrohlorida salus. Sadi rodas stabils un labi panesams $kidums, kas
piemeérots ievadiSanai mutes dobuma.

Farmakodinamiska iedarbiba

Midazolama farmakologiska iedarbiba straujas metaboliskas transformacijas dél ir Tsa. Midazolamam
ir antikonvulsiva iedarbiba. Tam ir arT izteikta nomierinoSa un miegu veicinosa iedarbiba, ka ar1
anksiolitiska un muskulus relaksgjosa iedarbiba.

Kliniska efektivitate un droSums

Cetros ar rektali ievaditu diazepamu kontrolgtos p&tijumos un viena pétijuma, kur iedarbiba tika
salidzinata ar intravenozi ievaditu diazepamu, kopa tika novéroti 688 b&rni, krampju 1ekmju vizualo
izpausmju beigSanas 10 mintsu laika tika nov@rota 65-78% bernu, kas bija sanémusi mutes dobuma
ievadamo midazolamu. Vél divos pétijumos krampju l€kmju vizualo izpausmju beigSanas 10 minGsu
laika, tam neatjaunojoties vienu stundu péc ievadiSanas, tika novérota 56-70% bérnu. Saskana ar
zinojumiem mutes dobuma ievadita midazolama nevélamo reakciju biezums un smagums publicéto
klinisko izm&ginajumu laika bija 1idzigs nevélamam reakcijam, kas tika zinotas salidzino$aja grupa,
kura izmantoja rektali ievadamu diazepamu.

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus BUCCOLAM
pediatriskas populacijas apak$grupa < 3 ménesiem, jo §STm zalém nav bitisku terapeitisku prieksrocibu,
salidzinot ar sadiem pediatriskas populacijas pacientiem pieejamajam arste€Sanas iespgjam.

5.2.  Farmakokingtiskas Tpasibas

Zidainiem vecuma no 3 ménesiem Iidz nepilniem 18 gadiem pieaugu3ajiem simulétie ieteicamo devu
farmakokingtiskie parametri atkariba no populacijas farmakokingtiskajiem pétijjumiem, ka ari
farmakokingtiskie parametri attieciba uz ieteicamo devu pieauguSajiem, pamatojoties uz
biopieejamibas p&tijumu ar veseliem pieaugusajiem, ir uzskaititi turpmakaja tabula.

Deva Vecums Parametrs Videji SN
2,5mg 3m<1gads AUCq.int (ng.h/ml) 168 98
Crnax (ng/ml) 104 46
5mg 1 gads < 5 gadi AUC.int (ng.h/ml) 242 116
Cmax (ng/ml) 148 62
7,5mg 5gadi<10gadi | AUCq.inf (ng.h/ml) 254 136
Crnax (ng/ml) 140 60
10 mg 10 gadi < 18 gadi | AUCo.int (ng.h/ml) 189 96
Cmax (ng/ml) 87 44
10 mg >18 gadi AUCo.int  (ng.h/ml) | 259 62
(n=22)
Crnax (ng/ml) (n:22) 71 29

Simulétie farmakokingtiskie parametri ieteicamajam devam pieaugusSajiem (ne gados vecakiem
cilveékiem, ne personam ar aptaukoSanos), pamatojoties uz farmakokin&tisko petfjumu, liecina, ka
10 mg deva visiem pieauguSajiem rada lidzigu iedarbibu ka visas pediatriskajam vecuma grupas ar
atbilstosam terapeitiskajam devam.

Uzsiik§anas
P&c ievadiSanas mutes dobuma midazolams tiek strauji absorbets. Maksimala koncentracija plazma
bérniem tiek sasniegta 30 minGsu laika. Mutes dobuma ievadita midazolama absolita biologiska

pieejamiba ir apméram 75% pieauguSajiem. Mutes dobuma ievadita midazolama biologiska
pieejamiba ir novertéta ka 87% beérniem ar smagu malariju un konvulsijam.

10



Izkliede

Midozolams ir izteikti lipofils, un ta izkliede ir plaa. Tiek I&sts, ka mutes dobuma ievadita
midazolama Iidzsvara stavokla izkliedes tilpums ir 5,3 I/kg.

Apméram 96-98% midazolama saistas ar plazmas proteiniem. Galvena plazmas proteinu frakcija, pie
kuras tas piesaistas, ir albumins. Neliels daudzums midazolama I€ni izdalas cerebrospinalaja skidruma.
Cilvekiem midazolams ir 1&éni S$k&rsojis placentu un nonacis augla asinsrite. Neliels daudzums
midazolama konstatgts cilvéka piena.

Biotransformacija

Midazolams gandriz pilniba tiek eliminéts biotransformacijas cela. Saskana ar aprékiniem aknas
ekstrahé apméram 30-60% devas. Midazolamu hidroksilé citohroma P4503A4 izozims, un galvenais
urina un plazmas metabolits ir alfa-hidroksimidazolams. P&c midazolama ievadiSanas mutes dobuma
alfa-hidroksimidazolama laukuma zem liknes attieciba pret midazolama laukumu zem liknes ir 0,46
b&rniem un 0,28 pieaugusajiem.

Populacijas farmakokingtikas p&tijumos metabolitu l[imeni ir augstaki gados jaunakiem pediatriskajiem
pacientiem, un tas var biit svarigak bérniem neka pieaugusajiem.

Eliminacija

Mutes dobuma ievadita midazolama plazmas klirenss b&miem ir 30 ml/kg/min. Sakotn&jas un
terminalas eliminacijas pusperiods ir attiecigi 27 un 204 miniites. Midazolams tiek izdalits galvenokart
caur nierém (60-80% no injicétas devas) un tiek atgiits ka glikurokonjugéts alfa-hidroksimidazolams.

Mazak ka 1% tiek atgiits ar urtnu ka neizmainitas zales.

Farmakokinétika Tpasajas populacijas

Gados vecaki cilveki

Midazolama iedarbiba péc ievadiSanas mutes dobuma picaugusajiem vecuma no 60 lidz 70 gadiem ir
lidziga ka jauniem pieaugusajiem. ledarbiba gados vecakiem pieaugusajiem p&c ievadiSanas mutes
dobuma nav zinama, bet var pastiprinaties, jo péc intravenozas ievadiSanas eliminacijas pusperiods var
pagarinaties Iidz ¢etram reizém.

Cilveki ar palielinatu kermena masu

Vidgjais midazolama pusperiods pec ievadiSanas mutes dobuma pieaugusajiem ar KMI no 30 lidz 34
ir I1dzigs ka pieaugusajiem ar KMI no 25 lidz 30 (8,4 pret 5,5 stundam). Pusperiods pieaugusajiem ar
KMI virs 34 nav zinams, bet var pagarinaties, jo péc intravenozas ievadiSanas Vid&jais pusperiods
cilveékiem ar palielinatu kermena masu ir garaks neka cilvékiem, kam kermena masa nav palielinata
(5,9 stundas pret 2,3). To nosaka par apméram 50% lielakais izkliedes tilpums, ko korigé atbilstigi
kopg@jai kermena masai. Klirenss cilvékiem ar palielinatu kermena masu butiski neatskiras no tiem,
kam kermena masa nav palielinata.

Aknu mazspeja

Eliminacijas pusperiods pacientiem ar aknu cirozi var biit garaks, bet klirenss mazaks neka veseliem
brivpratigajiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nieru mazspéja
Eliminacijas pusperiods pacientiem ar hronisku nieru mazspgju ir lidzigs veselu brivpratigo

eliminacijas pusperiodam.
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Midazolama eliminacijas pusperiods kritiski slimiem pacientiem pagarinas Iidz seSam reizém.
Sirds mazspéja

Eliminacijas pusperiods pacientiem ar sastréguma sirds mazspg&ju ir garaks neka veseliem individiem
(skatit 4.4. apakSpunktu).

ledarbiba péc otras devas ievadiSanas vienas krampju lekmes laika.

Simulétas iedarbibas dati rada, ka kop&jais AUC limenis apméram dubultojas, ja 10, 30 vai 60 minites
pec pirmas devas tiek ievadita otra deva. Otra deva, kas tiek ievadita 10 mintites p&c pirmas, butiski,
1,7-1,9 reizes, palielina vid€jo Cmax. PEc 30 un 60 minGitém biitiska midazolama dala jau ir eliminéta,
tadel vidéja Cmax pieaugums ir mazak izteikts: attiecigi 1,3-1,6 un 1,2-1,5reizes (skatit
4.2. apakspunktu).

Rase

Klmiskajos p&tijumos ir ieklauti pacienti no japanu grupam un tadi, kuri nav no japanu grupam, un nav
konstatetas nekadas farmakokingtiska profila atskiribas, lietojot BUCCOLAM.

Devas pielagosana nav nepiecieSama.
5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Zurku auglibas pétijumos dzivniekiem, kas sanéma desmitkartigu klinisku devu, nevélama iedarbiba
uz auglibu netika noveérota.

Citu preklinisko datu, kas buitu svarigi zalu parakstitajam un nav minéti pargjas zalu apraksta sadalas,
nav.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Udens injekcijam

Salsskabe (pH pielagosanai un midazolama parvérsanai hidrohlorida salt)

Natrija hidroksids (pH pielagosanai)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

BUCCOLAM 2.5 mg Skidums lietoSanai mutes dobuma

18 meénesi.

BUCCOLAM 5 mg, 7.5 mg, 10 mg $kidums lieto$anai mutes dobuma

2 gadi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Slirce peroralai ievadiSanai ir jauzglaba plastmasas aizsargpenali.
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Neatdzesét vai nesasaldét.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Dzintarkrasas pilnslirce bez adatas peroralai ievadiSanai (no polipropiléna) ar virzuli (polipropiléna)
un uzgali (augsta blivuma polietiléns), iepakota ar vacinu aizdarinata plastmasas aizsargpenali.

Stiprums Skiduma Slirces | Vecuma grupa Markg&juma
tilpums tilpums krasa
2,5mg 0,5ml 1ml no 3 ménesiem lidz < 1 gadam Dzeltena
5mg 1ml 3ml no 1 gada lidz <5 gadiem Zila
7,5mg 1,5ml 3ml no 5 gadiem Iidz < 10 gadiem Purpursarkana
10 mg 2ml 3mi no 10gadu vecuma lidz | OranZa
pieaugu3o vecumam

BUCCOLAM ir pieejams divi iepakojuma lielumi :
- kastit€s, kas satur 2 pilnslirces.
- kastit€s, kas satur 4 pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

BUCCOLAM ievadiSana

BUCCOLAM nav paredzéts lietoSanai intravenozi.

1. darbiba

7 Turiet plastmasas penali un noraujiet vacinu.
(I BUCCOLAM" Slirci iznemiet no penala.

"

2. darbiba

No Slirces gala novelciet sarkano vacinu un

mﬁ} izmetiet to drosa vieta.

~N
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3. darbiba

Ar pirkstu un 1kski uzmanigi saspiediet un atvelciet
pacienta vaigu. Slirces galu ielieciet dziluma starp
vaiga iekSpusi un apaksgjam smaganam.

Leni spiediet §lirces virzuli, lidz tas apstajas.

Viss Skiduma daudzums Ieni jaievada starp
smaganam un vaigu (mutes dobuma priekstelpa).

Ja nepieciesams (lielakam devam un/vai mazakiem
pacientiem), apméram puse devas 1eni jaievada
viena mutes pusg, tad otra puse I€ni jaievada otra
mutes puse.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

BUCCOLAM 2,5 mg Skidums lietoSanai mutes dobuma

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

BUCCOLAM 5 mg Skidums lietoSanai mutes dobuma

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

BUCCOLAM 7.5 mg skidums lieto$anai mutes dobuma

EU/1/11/709/003
EU/1/11/709/007
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BUCCOLAM 10 mg skidums lietoSanai mutes dobuma

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2011. gada 05. septembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 26. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par S§Im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS ~ KARTIBAS ~ UN  LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Spanija

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld
Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Stiprums 2,5 mq:

zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit | pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

Stiprums 5 mg, 7,5 mg un 10 ma:

recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
[J  Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo drofuma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

[J  Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjaunlnats RPP jaiesniedz:
péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisttma, jo Tpasi gadijjumos, kad sapemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasSanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite (2,5 mg/0,5 ml) ar 2 pilnslirces peroralai ievadiSanai

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

BUCCOLAM 2,5 mg skidums lietoSanai mutes dobuma
midazolam
Zidainiem vecuma no 3 ménesiem lidz nepilnam 1 gadam

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra pilnslirce peroralai ievadisanai (0,5 ml) satur 2,5 mg midazolama (hidrohlorida forma)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums lietosanai mutes dobuma
2 piln§lirces peroralai ievadisanai

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Lietosanai tikai mutes dobuma!
Katra §lirce ir paredzeta lietosanai tikai vienu reizi.
Pirms lietoSanas nonemiet §lirces peroralai ievadiSanai uzgali, lai noverstu iespgju aizrities.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzeset vai nesasaldgt.
Slirci peroralai ievadiSanai uzglabat plastmasas aizsargpenali.
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Spanija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/11/709/005

| 13. SERIJAS NUMURS
Ser.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

BUCCOLAM 2,5 mg

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite (2,5 mg/0,5 ml) ar 4 pilnslirces peroralai ievadiSanai

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

BUCCOLAM 2,5 mg skidums lietoSanai mutes dobuma
midazolam
Zidainiem vecuma no 3 ménesiem Iidz nepilnam 1 gadam

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra pilnslirce peroralai ievadisanai (0,5 ml) satur 2,5 mg midazolama (hidrohlorida forma)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums lietosanai mutes dobuma
4 pilnslirces peroralai ievadiSanai

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Lietosanai tikai mutes dobuma!
Katra §lirce ir paredzeta lietosanai tikai vienu reizi.
Pirms lietoSanas nonemiet §lirces peroralai ievadiSanai uzgali, lai noverstu iespgju aizrities.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzeset vai nesasaldgt.
Slirci peroralai ievadiSanai uzglabat plastmasas aizsargpenali.
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Spanija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/11/709/001

| 13. SERIJAS NUMURS
Ser.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

BUCCOLAM 2,5 mg

19.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

20.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Plastmasas penala markéjums 2,5 mg/0,5 ml

1. ZALU NOSAUKUMS

BUCCOLAM 2,5 mg skidums lietosanai mutes dobuma
midazolam
Zidainiem vecuma no 3 ménesiem Iidz nepilnam 1 gadam

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Neuraxpharm logo

3.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

4, SERIJAS NUMURS

5. CITA

LietoSanai tikai mutes dobuma!
Pirms lieto$anas nonemiet $lirces peroralai ievadiSanai uzgali.
Slirci peroralai ievadiSanai uzglabat plastmasas aizsargpenali.
\ »atvert Seit”
Ka ievadit zales
BUCCOLAM nedrikst injicét. Slircei nedrikst pievienot adatu.

Deva ir viss vienas §lirces saturs. Nedodiet vairak par vienu devu.

1. darbiba

7 Turiet plastmasas penali un noraujiet vacinu.
( BUCCOLAM : Slirci iznemiet no penala.
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2. darbiba

- —al——]
N

No S$lirces gala novelciet sarkano vacinu un
izmetiet to dro$a vieta.

3. darbiba

Ar pirkstu un 71kS$ki uzmanigi saspiediet un
atvelciet bérna vaigu. Slirces galu ielieciet
dziluma starp vaiga iekSpusi un apaksgjam
smaganam.

Leni spiediet $lirces virzuli, 11dz tas apstajas.

Viss Skiduma daudzums I1eni jaievada starp
smaganam un vaigu (mutes dobuma priekstelpa ).

Ja arsts ta noteicis (liclakam devam un/vai
mazakiem pacientiem), apméram pusi devas varat
leni ievadit viena mutes pusg, tad bema otra
mutes puse€.
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Kad jaizsauc neatlieckamas palidzibas brigade

VIENMER ievérojiet pacienta arsta padomus par arstéSanos vai veselibas apriipes specialista
skaidrojumus. Jebkadu Saubu gadijuma izsauciet neatlickamo medicinisko palidzibu, ja:

krampju 1ekme nebeidzas 10 mindsu laika;

nespgjat iztukSot §lirci vai izlejat dalu tas satura;

bérna elposana paléninas vai apstajas, pieméram, Iéna vai sekla elpoSana vai zilas liipas;
noverojat sirdslekmes pazimes, kas var izpausties ar sapem kriitis vai sapem, kas izplatas uz
kaklu un pleciem, ka ari lejup pa kreiso roku;

bérnam ir slikta diisa (vemsana), un krampju 1ekme nebeidzas 10 miniisu laika;

ievadijat parak daudz BUCCOLAM un vérojamas pardozeSanas pazimes, piemeram:
miegainiba, nogurums, nespéks,

apjukums vai dezorientacija,

trikst celgala refleksa vai reakcijas uz kniebienu,

apgriitinata elposana (Iéna vai sekla elpoSana),

zems asinsspiediens (reibonis un gibonim tuvs stavoklis),

koma.

OO oo

OooOooOooo

Saglabajiet slirci, lai to uzraditu neatlieckamas palidzibas brigadei vai arstam.

Ievadiet tikai tik daudz zalu, cik pacientam ir parakstijis arsts.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ
IEPAKOJUMA

Plastmasas §lirce peroralai ievadi§anai 2,5 mg/0,5 ml

MAZA 1ZMERA

TIESA

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

BUCCOLAM 2,5 mg skidums lietoSanai mutes dobuma
midazolam

Zidainiem vecuma no 3 ménesiem Iidz nepilnam 1 gadam
Lietosanai tikai mutes dobuma!

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sér.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2,5mg

6. CITA

LietoSanai tikai vienu reizi.
Pirms lietoSanas nonemiet §lirces peroralai ievadiSanai uzgali.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite (5 mg/1 ml) ar 2 piln$lirces peroralai ievadiSanai

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

BUCCOLAM 5 mg skidums lietoSanai mutes dobuma
midazolam
Bérniem vecuma no 1 gada Iidz nepilniem 5 gadiem

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra pilnslirce peroralai ievadisanai (1 ml) satur 5 mg midazolama (hidrohlorida forma)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums lietosanai mutes dobuma
2 piln§lirces peroralai ievadisanai

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Lietosanai tikai mutes dobuma!
Katra §lirce ir paredzeta lietosanai tikai vienu reizi.
Pirms lietoSanas nonemiet §lirces peroralai ievadiSanai uzgali, lai noverstu iespgju aizrities.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzeset vai nesasaldgt.
Slirci peroralai ievadiSanai uzglabat plastmasas aizsargpenali.
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Spanija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/11/709/006

| 13. SERIJAS NUMURS
Ser.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

BUCCOLAM 5 mg

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite (5 mg/1 ml) ar 4 piln$lirces peroralai ievadiSanai

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

BUCCOLAM 5 mg skidums lietoSanai mutes dobuma
midazolam
Bérniem vecuma no 1 gada Iidz nepilniem 5 gadiem

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra pilnslirce peroralai ievadisanai (1 ml) satur 5 mg midazolama (hidrohlorida forma)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums lietosanai mutes dobuma
4 pilnslirces peroralai ievadiSanai

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Lietosanai tikai mutes dobuma!
Katra §lirce ir paredzeta lietosanai tikai vienu reizi.
Pirms lieto$anas nonemiet §lirces peroralai ievadiSanai uzgali, lai noverstu iesp&ju aizrities.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzeset vai nesasaldgt.
Slirci peroralai ievadiSanai uzglabat plastmasas aizsargpenali.
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Spanija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/11/709/002

| 13. SERIJAS NUMURS
Ser.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

BUCCOLAM 5 mg

19.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

20.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Plastmasas penala marké&jums 5 mg/1 ml

1. ZALU NOSAUKUMS

BUCCOLAM 5 mg skidums lietoSanai mutes dobuma
midazolam
Bérniem vecuma no 1 gada Iidz nepilniem 5 gadiem

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Neuraxpharm logo

3.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

4. SERIJAS NUMURS

Sér.

5. CITA

LietoSanai tikai mutes dobuma!

Pirms lieto$anas nonemiet §lirces peroralai ievadiSanai uzgali.
Slirci peroralai ievadiSanai uzglabat plastmasas aizsargpenali.

\ »atvert Seit”

Ka ievadit zales

BUCCOLAM nedrikst injicét. Slircei nedrikst pievienot adatu.

Deva ir viss vienas Slirces saturs. Nedodiet vairak par vienu devu.

1. darbiba

7 Turiet plastmasas penali un noraujiet vacinu.
( BuCCOLAW . Slirci iznemiet no penala.
L*
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2. darbiba

- —al——]
N

No S$lirces gala novelciet sarkano vacinu un
izmetiet to dro$a vieta.

3. darbiba

Ar pirkstu un 71kS$ki uzmanigi saspiediet un
atvelciet bérna vaigu. Slirces galu ielieciet
dziluma starp vaiga iekSpusi un apaksgjam
smaganam.

Leni spiediet $lirces virzuli, 11dz tas apstajas.

Viss Skiduma daudzums I1eni jaievada starp
smaganam un vaigu (mutes dobuma priekstelpa).

Ja arsts ta noteicis (liclakam devam un/vai
mazakiem pacientiem), apméram pusi devas varat
Ieni ievadit viena mutes pusg, tad bema otra
mutes puse€.
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Kad jaizsauc neatlieckamas palidzibas brigade

VIENMER ievérojiet pacienta arsta padomus par arstéSanos vai veselibas apriipes specialista
skaidrojumus. Jebkadu Saubu gadijuma izsauciet neatlickamo medicinisko palidzibu, ja:

krampju 1ekme nebeidzas 10 mindsu laika;

nespgjat iztukSot §lirci vai izlejat dalu tas satura;

bérna elposana paléninas vai apstajas, pieméram, Iéna vai sekla elpoSana vai zilas liipas;
noverojat sirdslekmes pazimes, kas var izpausties ar sapem kriitis vai sapem, kas izplatas uz
kaklu un pleciem, ka ari lejup pa kreiso roku;

bérnam ir slikta diisa (vemsana), un krampju 1ekme nebeidzas 10 miniisu laika;

ievadijat parak daudz BUCCOLAM un vérojamas pardozeSanas pazimes, piemeram:
miegainiba, nogurums, nespéks,

apjukums vai dezorientacija,

trikst celgala refleksa vai reakcijas uz kniebienu,

apgriitinata elposana (Iéna vai sekla elpoSana),

zems asinsspiediens (reibonis un gibonim tuvs stavoklis),

koma.

OO oo

OooOooOooo

Saglabajiet slirci, lai to uzraditu neatlieckamas palidzibas brigadei vai arstam.

Ievadiet tikai tik daudz zalu, cik pacientam ir parakstijis arsts.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ
IEPAKOJUMA

Plastmasas $lirce peroralai ievadi§anai 5 mg/1 ml

MAZA 1ZMERA

TIESA

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

BUCCOLAM 5 mg skidums lietoSanai mutes dobuma
midazolam

Bérniem vecuma no 1 gada Iidz nepilniem 5 gadiem.
Lietosanai tikai mutes dobuma!

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sér.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5mg

6. CITA

LietoSanai tikai vienu reizi.
Pirms lietoSanas nonemiet §lirces peroralai ievadiSanai uzgali.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite (7,5 mg/1,5 ml) ar 2 pilnslirces peroralai ievadiSanai

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

BUCCOLAM 7,5 mg skidums lietoSanai mutes dobuma
midazolam
Bérniem vecuma no 5 gadiem lidz nepilniem 10 gadiem

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra pilnslirce peroralai ievadisanai (1,5 ml) satur 7,5 mg midazolama (hidrohlorida forma)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums lietosanai mutes dobuma
2 piln§lirces peroralai ievadisanai

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Lietosanai tikai mutes dobuma!
Katra §lirce ir paredzeta lietosanai tikai vienu reizi.
Pirms lietoSanas nonemiet §lirces peroralai ievadiSanai uzgali, lai noverstu iespgju aizrities.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzeset vai nesasaldgt.
Slirci peroralai ievadiSanai uzglabat plastmasas aizsargpenali.
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Spanija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/11/709/007

| 13. SERIJAS NUMURS
Ser.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

BUCCOLAM 7,5 mg

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite (7,5 mg/1,5 ml) ar 4 pilnslirces peroralai ievadiSanai

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

BUCCOLAM 7,5 mg skidums lietoSanai mutes dobuma
midazolam
Bérniem vecuma no 5 gadiem Iidz nepilniem 10 gadiem

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra pilnslirce peroralai ievadisanai (1,5 ml) satur 7,5 mg midazolama (hidrohlorida forma)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums lietosanai mutes dobuma
4 pilnslirces peroralai ievadiSanai

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Lietosanai tikai mutes dobuma!
Katra §lirce ir paredzeta lietosanai tikai vienu reizi.
Pirms lietoSanas nonemiet §lirces peroralai ievadiSanai uzgali, lai noverstu iespgju aizrities.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzeset vai nesasaldgt.
Slirci peroralai ievadiSanai uzglabat plastmasas aizsargpenali.
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Spanija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/11/709/003

| 13. SERIJAS NUMURS
Ser.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

BUCCOLAM 7,5 mg

19.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

20.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Plastmasas penala markéjums 7,5 mg/1,5 ml

1.  ZALU NOSAUKUMS

BUCCOLAM 7,5 mg skidums lietoSanai mutes dobuma
midazolam
Bérniem vecuma no 5 gadiem lidz nepilniem 10 gadiem

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Neuraxpharm logo

3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sér.

|5. CITA

Lietosanai tikai mutes dobuma!

Pirms lieto$anas nonemiet §lirces peroralai ievadiSanai uzgali.
Slirci peroralai ievadiSanai uzglabat plastmasas aizsargpenali.
\4 »atvert Seit”

Ka ievadit zales

BUCCOLAM nedrikst injicét. Slircei nedrikst pievienot adatu.

Deva ir viss vienas §lirces saturs. Nedodiet vairak par vienu devu.

1. darbiba
7 Turiet plastmasas penali un noraujiet vacinu.
f—— Moo .. . -
( D : Slirci iznemiet no penala.
Ny
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2. darbiba

- —al——]
N

No S$lirces gala novelciet sarkano vacinu un
izmetiet to dro$a vieta.

3. darbiba

Ar pirkstu un 71kS$ki uzmanigi saspiediet un
atvelciet bérna vaigu. Slirces galu ielieciet
dziluma starp vaiga iekSpusi un apaksgjam
smaganam.

Leni spiediet $lirces virzuli, 11dz tas apstajas.

Viss Skiduma daudzums I1eni jaievada starp
smaganam un vaigu (mutes dobuma priekstelpa).

Ja arsts ta noteicis (liclakam devam un/vai
mazakiem pacientiem), apméram pusi devas varat
Ieni ievadit viena mutes pusg, tad bema otra
mutes puse€.
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Kad jaizsauc neatlieckamas palidzibas brigade
VIENMER ievérojiet pacienta arsta padomus par arstéSanos vai veselibas apriipes specialista
skaidrojumus. Jebkadu Saubu gadijuma izsauciet neatlickamo medicinisko palidzibu, ja:

OO oo

O
O
O
O
O
O

krampju 1ekme nebeidzas 10 mindsu laika;
nespgjat iztukSot §lirci vai izlejat dalu tas satura;
bérna elposana paléninas vai apstajas, pieméram, Iéna vai sekla elpoSana vai zilas liipas;
noverojat sirdslekmes pazimes, kas var izpausties ar sapem kriitis vai sapem, kas izplatas uz
kaklu un pleciem, ka ari lejup pa kreiso roku;
bérnam ir slikta diisa (vemsana), un krampju 1ekme nebeidzas 10 miniisu laika;
ievadijat parak daudz BUCCOLAM un vérojamas pardozeSanas pazimes, piemeram:
miegainiba, nogurums, nespeks,
apjukums vai dezorientacija,
trikst celgala refleksa vai reakcijas uz kniebienu,
apgritinata elposana (Ieéna vai sekla elpoSana),
zems asinsspiediens (reibonis un gibonim tuvs stavoklis),
koma.

Saglabajiet slirci, lai to uzraditu neatlieckamas palidzibas brigadei vai arstam.

Ievadiet tikai tik daudz zalu, cik pacientam ir parakstijis arsts.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ
IEPAKOJUMA

Plastmasas §lirce peroralai ievadi§anai 7,5 mg/1,5 ml

MAZA 1ZMERA

TIESA

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

BUCCOLAM 7,5 mg skidums lietoSanai mutes dobuma
midazolam

Bérniem vecuma no 5 gadiem Iidz nepilniem 10 gadiem
Lietosanai tikai mutes dobuma!

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sér.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

7,5mg

6. CITA

LietoSanai tikai vienu reizi.
Pirms lietoSanas nonemiet §lirces peroralai ievadiSanai uzgali.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite (10 mg/2 ml) ar 2 pilnslirces peroralai ievadiSanai

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

BUCCOLAM 10 mg skidums lietosanai mutes dobuma
midazolam
Bérniem no 10 gadu vecuma lidz pieauguso vecumam

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra pilnslirce peroralai ievadisanai (2 ml) satur 10 mg midazolama (hidrohlorida forma)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums lietosanai mutes dobuma
2 piln§lirces peroralai ievadisanai

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Lietosanai tikai mutes dobuma!
Katra §lirce ir paredzeta lietosanai tikai vienu reizi.
Pirms lietoSanas nonemiet §lirces peroralai ievadiSanai uzgali, lai noverstu iespgju aizrities.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzeset vai nesasaldgt.
Slirci peroralai ievadiSanai uzglabat plastmasas aizsargpenali.

a4



10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Spanija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/11/709/008

| 13. SERIJAS NUMURS
Ser.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

BUCCOLAM 10 mg

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite (10 mg/2 ml) ar 4 pilnslirces peroralai ievadiSanai

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

BUCCOLAM 10 mg skidums lietosanai mutes dobuma
midazolam
Bérniem no 10 gadu vecuma lidz pieauguso vecumam

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra pilnslirce peroralai ievadisanai (2 ml) satur 10 mg midazolama (hidrohlorida forma)

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums lietosanai mutes dobuma
4 pilnslirces peroralai ievadiSanai

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Lietosanai tikai mutes dobuma!
Katra §lirce ir paredzeta lietosanai tikai vienu reizi.
Pirms lietoSanas nonemiet §lirces peroralai ievadiSanai uzgali, lai noverstu iespgju aizrities.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzeset vai nesasaldgt.
Slirci peroralai ievadiSanai uzglabat plastmasas aizsargpenali.
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Spanija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/11/709/004

| 13. SERIJAS NUMURS
Ser.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

BUCCOLAM 10 mg

19.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

20.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Plastmasas penala markéjums 10 mg/2 ml

1. ZALU NOSAUKUMS

BUCCOLAM 10 mg skidums lietosanai mutes dobuma
midazolam
Bérniem no 10 gadu vecuma lidz un pieaugu3o vecumam

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Neuraxpharm logo

3.  DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

4. SERIJAS NUMURS

Sér.

5. CITA

LietoSanai tikai mutes dobuma!
Pirms lieto$anas nonemiet §lirces peroralai ievadiSanai uzgali.
Slirci peroralai ievadiSanai uzglabat plastmasas aizsargpenali.
\ ,,atvert Seit”
Ka ievadit zales
BUCCOLAM nedrikst injicét. Slircei nedrikst pievienot adatu.

Deva ir viss vienas Slirces saturs. Nedodiet vairak par vienu devu.

1. darbiba

7 Turiet plastmasas penali un noraujiet vacinu.
( BuCCOLAW . Slirci iznemiet no penala.
L*
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2. darbiba

No Slirces gala novelciet sarkano vacinu un

,EE]E} izmetiet to drosa vieta.

3. darbiba
P Ar pirkstu un 1kS8ki uzmanigi saspiediet un
—— atvelciet pacienta vaigu. Slirces galu ielieciet
. dziluma starp vaiga iekSpusi un apak$gjam
— smaganam.
\
Vg
=

|
—
TR

Leni spiediet Slirces virzuli, 11dz tas apstajas.

Viss Skiduma daudzums I1eni jaievada starp
smaganam un vaigu (mutes dobuma priekstelpa).

Ja arsts ta noteicis (lielakam devam un/vai
mazakiem pacientiem), apméram pusi devas varat
léni ievadit viena mutes pusg, tad pacienta otra
mutes puse.
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Kad jaizsauc neatlieckamas palidzibas brigade

VIENMER ievérojiet pacienta arsta padomus par arstéSanos vai veselibas apriipes specialista
skaidrojumus. Jebkadu Saubu gadijuma izsauciet neatlickamo medicinisko palidzibu, ja:

krampju 1ekme nebeidzas 10 mindsu laika;

nespgjat iztukSot §lirci vai izlejat dalu tas satura;

pacienta elpoSana paléninas vai apstajas, pieméram, I€na vai sekla elpoSana vai zilas liipas;
noverojat sirdslekmes pazimes, kas var izpausties ar sapem kriitis vai sapem, kas izplatas uz
kaklu un pleciem, ka ari lejup pa kreiso roku;

pacientam ir slikta dii$a (vemSana), un krampju le€kme nebeidzas 10 minasu laika;

ievadijat parak daudz BUCCOLAM un vérojamas pardozeSanas pazimes, piemeram:
miegainiba, nogurums, nespéks,

apjukums vai dezorientacija,

trikst celgala refleksa vai reakcijas uz kniebienu,

apgriitinata elposana (Iéna vai sekla elpoSana),

zems asinsspiediens (reibonis un gibonim tuvs stavoklis),

koma.

OO oo

OooOooOooo

Saglabajiet slirci, lai to uzraditu neatlieckamas palidzibas brigadei vai arstam.

Ievadiet tikai tik daudz zalu, cik pacientam ir parakstijis arsts.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ
IEPAKOJUMA

Plastmasas $lirce peroralai ievadiSanai 10 mg/2 ml

MAZA 1ZMERA

TIESA

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

BUCCOLAM 10 mg skidums lietosanai mutes dobuma
midazolam

Bérniem no 10 gadu vecuma lidz pieauguso vecumam
LietoSanai tikai mutes dobuma!

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sér.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 mg

6. CITA

LietoSanai tikai vienu reizi.
Pirms lietoSanas nonemiet §lirces peroralai ievadiSanai uzgali.

51




B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

BUCCOLAM 2,5 mg §kidums lietoSanai mutes dobuma
Zidainiem vecuma no 3 méneSiem lidz nepilnam 1 gadam

BUCCOLAM 5 mg Skidums lietoSanai mutes dobuma
Bérniem vecuma no 1 gada lidz nepilniem 5 gadiem

BUCCOLAM 7,5 mg §kidums lietoSanai mutes dobuma
Bérniem vecuma no 5 gadiem lidz nepilniem 10 gadiem

BUCCOLAM 10 mg skidums lietoSanai mutes dobuma
Bérniem no 10 gadu vecuma lidz pieauguso vecumam

Midazolam
Pirms zalu ievadi§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

[]  Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzgs parlasit.

[J  JaJums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

[J  Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes ka pacientam, kam §Ts zales ir parakstitas.

[J  JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir BUCCOLAM un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms BUCCOLAM ievadiSanas
Ka ievadit BUCCOLAM

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat BUCCOLAM

lepakojuma saturs un cita informacija

ourLNOE

1. Kas ir BUCCOLAM un kadam nolikam to lieto

BUCCOLAM satur zales, ko sauc par midazolamu. Midazolams ir ta saukto benzodiazepinu grupas
zales.

BUCCOLAM lieto, lai apturétu peksnas, ieilgusas konvulsiju 1ekmes zidainiem no 3 ménesu vecuma
lidz pieauguSo vecumam.

Zidainiem vecuma no 3 lidz 6 méneSiem to drikst izmantot tikai slimnicas apstaklos, kuros ir
iespgjama stavok]a kontrole un pieejams reanimacijas aprikojums.

Sis zales drikst izmantot tikai vecaki/apriipétaji, kas atbild par pacientu, kam ir diagnosticéta
epilepsija.
2. Kas Jums jazina pirms BUCCOLAM ievadiSanas

Neievadiet BUCCOLAM, ja pacientam ir:

[J  alergija pret midazolamu, benzodiazepiniem (piem&ram, diazepamu) vai kadu citu (6. punkta
ming&to) So zalu sastavdalu;
[J  nervu un muskulu slimiba, kas izraisa muskulu vajumu (myasthenia gravis);
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[J izteikti apgritinata elpo$ana miera stavokli (BUCCOLAM var pastiprinat elpoSanas griitibas);
(]  slimiba, kas ietekmé elpoSanu miega laika (miega apnojas sindroms);
[J  smagas aknu problémas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Bérniem:

Pirms BUCCOLAM ievadisanas pacientam konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja pacientam ir:
J  nieru, aknu vai sirds slimiba;

[J  plausu slimiba, kas regulari izraisa apgratinatu elposanu.

PieauguSajiem:

Pirms BUCCOLAM ievadisanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

(]  Jas esat vecaks par 60 gadiem.

(] Jums ir ilgstoSa slimiba (piem&ram, elpoSanas problémas vai nieru, aknu vai sirdsdarbibas
trauc&jumi).

[J  Jums ir novajinats veselibas stavoklis (ja slimojat un tadg] jutaties loti vaj$, izsicis un bez
energijas).

Sis zales var likt cilvékiem aizmirst, kas notika p&c tam, kad viniem tas ievadija. Péc So zalu
ievadiSanas pacienti ir riipigi janovero.

Sis zales jaizvairas ievadit pacientiem ar alkohola vai arT narkotiku launpratigu lieto§anu anamngzg.

Dzivibu apdraudosi incidenti biezak attistas cilvékiem ar jau esoSu elpoSanas mazsp&ju un
sirdsdarbibas trauc€jumiem, Tpasi tad, ja ievada lielas zalu devas.

Bérni, kas ir jaunaki par 3 méneSiem: BUCCOLAM nedrikst ievadit bemiem, kas ir jaunaki par
3 ménesiem, jo nav pietickami daudz informacijas par So vecuma grupu.

Gados vecaki cilveki.
Gados vecaki cilveki ir jutigaki pret benzodiazepinu iedarbibu.

Ja nezinat, vai kaut kas no ieprieks mingta attiecas uz pacientu, pirms So zalu ievadiSanas aprunajieties
ar arstu.

Citas zales un BUCCOLAM

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras pacients lieto, pedgja laika ir lietojis vai
varétu lietot. Ja Saubaties, vai zales, ko lieto pacients, var ietekmét BUCCOLAM lietoSanu, lidzu,
jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

Tas ir loti svarigi, jo, lictojot vairak neka vienas zales vienlaicigi, var pastiprinaties vai pavajinaties
lietoto zalu iedarbiba.

BUCCOLAM iedarbibu var pastiprinat tadas zales ka:

pretepilepsijas lidzekli, (epilepsijas arst€Sanai) piem., fenitoins;

antibiotikas, piem., eritromicins, klaritromicins;

pretsénisu lidzekli, piem., ketokonazols, vorikonazols, flukonazols, itrakonazols, pozakonazols;
zales ¢ilu arsté$anai, piem., cimetidins, ranitidins un omeprazols;

zales, ko lieto asinsspiediena regulé$anai, piem., diltiazéms, verapamils

dazas zales, ko lieto, lai arstétu HIV un AIDS, piem., sahinavirs, lopinavira/ritonavira
kombinacija,

pretsapju lidzekli ar narkotisku iedarbibu (loti sp&cigi pretsapju lidzekli), piem., fentanils;
zales, ko lieto, lai mazinatu tauku ITmeni asinis, piem., atorvastatins;

zales, ko lieto, lai arst€tu nelabumu, piem., nabilons;

ood ooogoo
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miegazales (zales, kas ierosina miegu);

sedativi antidepresanti (zales, ko lieto depresijas arstéSanai un kas padara Jis miegainu);
sedativi lidzekli (zales, ko lieto, lai atslabinatos);

anestézijas Iidzekli (sapju remdesanai);

antihistamini (alergiju arstéSanai).

oogdon

BUCCOLAM iedarbibu var mazinat tadas zales ka:

[J  rifampicins (lieto tuberkulozes arstésanai);

[J  ksantini (lieto astmas arsté$anai);

[J  div8kautnu asinszale (augu izcelsmes zales). Pacientiem, kas lieto BUCCOLAM, no tas
lietoSanas jaizvairas.

BUCCOLAM var pastiprinat atsevisku muskulu relaksantu, pieméram, bakloféna iedarbibu (izraisot

pastiprinatu miegainibu). Sis zales arT var kavét dazu citu zalu iedarbibu, pieméram, levodopas

iedarbibu (lieto Parkinsona slimibas arstéSanai).

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu par zalém, no kuru lietoSanas pacientam jaizvairas
BUCCOLAM lietosanas laika.

BUCCOLAM kopa ar uzturu un dzerienu

BUCCOLAM lietosanas laika pacients nedrikst lietot alkoholu. Alkohols var pastiprinat So zalu
sedativo iedarbibu un padarit pacientu loti miegainu.

BUCCOLAM lietosanas laika pacients nedrikst dzert greipfratu sulu. Greipfriitu sula var pastiprinat $o
zalu sedativo iedarbibu un padarit pacientu loti miegainu.

Gritnieciba

Ja paciente, kam tiks ievaditas §1s zales, ir griitniece vai baro bérnu ar krati, ja vina doma, ka vinai
varétu bit griitnieciba, vai vina plano gritniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu.

Lielu BUCCOLAM devu ievadiSana griitniecibas 3 p&déjos ménesos var patologiski mainit nedzimusa
bérna sirdsdarbibu. Ja dzemdibu laika ievada §is zales, jaundzimusajam piedzimSanas bridt bis slikta
Zi$ana, apgriitinata elpoSana un slikts muskulu tonuss.

Barosana ar kriiti

Izstastiet arstam, ja paciente baro ar kriti. Lai gan neliels BUCCOLAM daudzums var izdalities kriits
piend, baroSana ar kriiti, iesp&jams, nebiis japartrauc. Arsts ieteiks, vai paciente drikst turpinat
baroSanu ar kriiti péc So zalu sanemsanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

BUCCOLAM var pacientu padarit miegainu, aizmar$igu vai ietekmét vina sp&ju koncentréties un
koordinaciju. Tas var ietekmét vina sp&ju veikt darbus, kam ir nepiecieSamas iemanas, piem&ram,
vadit transportlidzeklus, braukt ar velosipedu vai apkalpot mehanismus.

P&c $o zalu sanemsanas pacients nedrikst vadit transportlidzeklus, braukt ar velosipédu vai apkalpot
mehanismus 1idz bridim, kamér vin$ ir pilniba atguvies. Ludzu, apspriedieties ar arstu, ja vélaties
sanemt vairak ieteikumu.

BUCCOLAM satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra perorala §lirce, - bitiba tas ir “natriju
nesaturosas”.
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3. Ka ievadit BUCCOLAM

Vienmér ievadiet §Ts zales tieSi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaic@jiet arstam vai
farmaceitam.

Devas
Arsts parakstis pieméroto, pacientam vajadzigo BUCCOLAM devu parasti atbilsto$i pacienta
vecumam. Katrai atskirigajai devai ir atSkiriga krasa, kas ir noradita uz kastites, penala un §lirces, kura

ir zales.

AtbilstoSi vecumam pacients biis sanémis vienu no talak noraditajam devam ipa$i ar krasu
apzimeta iepakojuma.

No 3 ménesiem Iidz nepilnam 1 gadam: 2,5 mg — iepakojums ar dzeltenu mark&umu.

No 1 gada lidz nepilniem 5 gadiem: 5 mg — iepakojums ar zilu mark&jumu.

No 5 gadiem Iidz nepilniem 10 gadiem: 7,5 mg — iepakojums ar purpursarkanu mark&umu.

No 10 gadu vecuma lidz pieauguSo vecumam: 10 mg — iepakojums ar oranzu mark&jumu.

Deva ir viss vienas §lirces peroralai ievadiSanai saturs. Nedodiet vairak par vienu devu.

Zidaini vecuma no 3 méneSiem lidz nepilniem 6 méneSiem jaarsté tikai slimnicas apstaklos, kura ir
iesp€jama stavokla kontrole un pieejams reanimacijas aprikojums.

Sagatavosanas So zalu ievadiSanai

Ja pacientam ir krampju I€kme, laujiet, lai vina kermenis brivi kustas, nemé&giniet vinu apvaldit.
Parvietojiet vinu vienigi tad, ja vin$ ir briesmas, piem&ram, talak no dzila Gidens, uguns vai asiem
priekSmetiem.

Atbalstiet pacienta galvu uz kaut ka miksta, piem&ram, uz spilvena vai sev klgpi.

Parbaudiet, vai lietojat pacientam pareizo zalu devu atbilstoSi vina vecumam.

Ka ievadit $is zales

Jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai, lai parada, ka lietot vai ievadit §Ts zales. Vienmer
neskaidribu gadijuma vaicgjiet viniem.

Informacija par to, ka §is zales ievadamas, atrodama ar1 penala mark&juma.

BUCCOLAM nedrikst injict. Slircei nedrikst pievienot adatu.
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1. darbiba

(| BUCCOLAM®
|
*

Turiet plastmasas penali un noraujiet vacinu.
Slirci iznemiet no penala.

2. darbiba

- ——
N

No S$lirces gala novelciet sarkano vacinu un
izmetiet to drosa vieta.

3. darbiba

Ar pirkstu un 1kski uzmanigi saspiediet un atvelciet
pacienta vaigu. Slirces galu ielieciet dziluma starp
vaiga iekSpusi un apaks§g€jam smaganam.

57




4., darbiba

Leni spiediet §lirces virzuli, lidz tas apstajas.

Viss sSkiduma daudzums 1eni jaievada starp
smaganam un vaigu (mutes dobuma priekstelpa).

Ja arsts ta noteicis (lielakam devam un/vai
mazakiem pacientiem), apméram pusi devas varat
léni ievadit viena mutes pusg, tad pacienta otra
mutes puse.

Kad jaizsauc neatliekamas palidzibas brigade

VIENMER ievérojiet pacienta arsta padomus par arstéSanos vai veselibas apriipes specialista
skaidrojumus. Jebkadu Saubu gadijuma izsauciet neatlickamo medicinisko palidzibu, ja:

krampju Iekme nebeidzas 10 minasu laika;

nespgjat iztuksot $lirci vai izlejat dalu tas satura;

pacienta elposana paléninas vai apstajas, pieméram, 1€na vai sekla elposana vai zilas liipas;
novérojat sirdslekmes pazimes, kas var izpausties ar sapeém kritis vai sapém, kas izplatas uz
kaklu un pleciem, ka ari lejup pa kreiso roku;

pacienta ir slikta diisa (vems$ana), un krampju 1ekme nebeidzas 10 mindiSu laika;

ievadijat parak daudz BUCCOLAM un vérojamas pardoze$anas pazimes, piemeram:
miegainiba, nogurums, nespeks,

apjukums vai dezorientacija,

trikst celgala refleksa vai reakcijas uz kniebienu,

apgritinata elpoSana (Ieéna vai sekla elpoSana),

zems asinsspiediens (reibonis un gibonim tuvs stavoklis),

koma.

OO0 dood

OO0OooOoon

Saglabajiet slirci, lai to uzraditu neatlieckamas palidzibas brigadei vai arstam.
Ievadiet tikai tik daudz zalu, cik pacientam ir parakstijis arsts.
Ja pacientam ir slikta dasa (vemj)

[J  Nedodiet pacientam vél vienu BUCCOLAM devu.
(] Ja krampju Iekme nebeidzas 10 mintSu laika, izsauciet neatlickamas palidzibas brigadi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, lespeéjamas blakusparadibas
Tapat ka Visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Nekavgjoties sameklgjiet medicinisku palidzibu vai zvaniet neatlickamajai palidzibai, ja pacientam

rodas $adas blakusparadibas:

[J  nopietnas elposanas gritibas, piem&ram, 1&na vai sekla elpoSana vai zilas lipas. Loti retos
gadijumos elposana var apstaties;

[J  sirdslekme. Ta var izpausties ar sapém kritis, kas var izplatities uz pacienta kaklu un pleciem,
ka arT lejup pa kreiso roku;
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[J  sejas, lapu, méles vai rikles pietikums, kas apgriitina rianu vai elpo$anu, vai bala ada, vajs un
atrs pulss vai samanas zuduma sajiita. Jums var biit nopietna alergiska reakcija.

Citas blakusparadibas

Ja pacientam rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

BieZi sastopamas blakusparadibas (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no 10):
O] slikta diga un vemsana;
[]  miegainiba vai samanas zudums.

Retak sastopamas blakusparadibas (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no 100):
(] izsitumi, natrene (izcilni izsitumi), nieze.

Loti retas blakusparadibas (var attistities ne vairak ka 1 cilvékam no 10 000):

[J  uzbudinajums, nemiers, naidigums, niknums vai agresija, satraukums, apjukums, eiforija
(parmériga laimes un pacilatibas sajita) vai halucinacijas (neeso$u lietu redz&$ana un,
iesp&jams, dzirdésana),

muskulu spazmas un muskulu trice (muskulu raustiSanas, kas nepaklaujas gribai),

pavajinata modriba,

galvassapes,

reibonis,

apgriitinata muskulu koordinacija,

lekmes (konvulsijas),

parejoss atminas zudums. Ta ilgums ir atkarigs no ta, cik daudz BUCCOLAM sanemts,

zems asinsspiediens, 1éna sirdsdarbiba vai sejas un kakla piesarkums (pietvikums),
laringospazma (balss sai$u sarausanas, izraisot apgriitinatu un troks$nainu elposanu),
aizcietgjums,

sausa mute,

nogurums,

Zagas.

ODo0doogooogood

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arl uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas S$aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam ar1 tie$i, izmantojot V_ pielikuma min€to nacionalas zinosSanas sist€mas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jius varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat BUCCOLAM

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neievadit §ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, penala un §lirces peroralai
ievadiSanai mark&juma péc ,,Der. Iidz”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita mé&nesa p&dgjo dienu.

Neatdzesét vai nesasaldét.
Slirci peroralai ievadisanai uzglabat plastmasas aizsargpenali.

Nelietojiet §Ts zales, ja iepakojums ir ticis atverts vai sabojats.
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Sliréu peroralai ievadiSanai izmeS$ana

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko BUCCOLAM satur

Katra 7,5 mg pilnslirce peroralai ievadiSanai satur 7,5 mg midazolama (hidrohlorida forma)
1,5 ml $kiduma.

Katra 10 mg pilnslirce peroralai ievadiSanai satur 10 mg midazolama (hidrohlorida forma) 2 ml
Skiduma.

[]  Aktiva viela ir midazolams.

[J  Katra 2,5mg pilnslirce peroralai ievadiSanai satur 2,5 mg midazolama (hidrohlorida forma)
0,5 ml skiduma.

[J  Katra 5 mg pilnslirce peroralai ievadiSanai satur 5 mg midazolama (hidrohlorida forma) 1 ml
skiduma.

[

[

Citas sastavdalas ir natrija hlorids, idens injekcijam, salsskabe un natrija hidroksids (pH pielagosanai).
BUCCOLAM aréejais izskats un iepakojums

No 3 ménesiem Iidz nepilnam 1 gadam: 2,5 mg — iepakojums ar dzeltenu mark&umu.

No 1 gada Iidz nepilniem 5 gadiem: 5 mg — iepakojums ar zilu mark&umu.

No 5 gadiem Iidz nepilniem 10 gadiem: 7,5 mg — iepakojums ar purpursarkanu mark&umu.
No 10 gadu vecuma Iidz pieaugu$o vecumam: 10 mg — iepakojums ar oranZu mark&jumu.

BUCCOLAMSkidrums ievadiSanai mutes dobuma ir dzidrs, bezkrasains lidz dzeltenigs $kidums. Tas
tiek piegadats dzintarkrasas pilnslirce peroralai ievadiSanai, kas lietojama tikai vienu reizi. Katra §lirce
peroralai ievadiSanai ir iepakota plastmasas aizsargpenall. BUCCOLAM ir pieejams kastit€s ar 2 un
4 pilnslircém peroralai ievadiSanai/penaliem (ar vienadu devu).

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanija

Tel: +34 93 475 96 00

E-mail: medinfo@neuraxpharm.com

RazZotajs

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Spanija

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Vacija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka

vietgjo parstavniecibu.

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

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

Ceska republika
Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
Tel: +420 739 232 258

Danmark

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

Deutschland
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Tel: +49 2173 1060 0

Eesti

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 00

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.o0.
T +38549 326 550

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

island

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

Italia
Neuraxpharm Italy S.p.A.
Tel: +39 0736 980619
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Lietuva
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel:+34 93 475 96 00

Luxembourg/Luxemburg
Neuraxpharm France
Tel/Tel: +32 474 62 24 24

Magyarorszag
Neuraxpharm Hungary Kft.
Tel.: +3630 464 6834

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

Nederland
Neuraxpharm Netherlands B.V.
Tel.: +31 70 208 5211

Norge

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

Osterreich
Neuraxpharm Austria GmbH
Tel.:+ 43 (0) 1 208 07 40

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.0.
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)

Kvnpog Sverige

Brain Therapeutics IKE Neuraxpharm Sweden AB
TnA: +302109931458 Tel: +46 (0)8 30 91 41
Latvija

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

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita:

Sikaka informacija par S§Im zalém ir piecjama Eiropas Zalu agentiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.
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