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Buccolam (midazolam)
Harsa generali lejn Buccolam u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Buccolam u ghal xiex jintuza?

Buccolam huwa medicina li tintuza biex twaqqgaf attakki epilettici akuti u konvulzivi (f'dagga) f'adulti u
fi tfal minn 3 xhur ‘il fug. Dan ghandu jinghata biss mill-genituri jew minn dawk li jiehdu hsieb il-
pazjent ejn il-pazjent ikun gie ddijanjostikat li ghandu I-epilessija.

Fi trabi minn 3 xhur sa 6 xhur, Buccolam ghandu jinghata biss f'ambjent ta’ sptar fejn ikun disponibbli
taghmir ta’ risuxxitazzjoni u I-pazjent jista’ jigi mmonitorjat.

Buccolam fih is-sustanza attiva midazolam.

Kif jintuza Buccolam?

Buccolam jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u jigi bhala soluzzjoni ghall-mukuza tal-halqg (soluzzjoni
moghtija fil-genb tal-halq, fl-ispazju bejn il-hanek u I-haddejn) f’'siringi mimlija minn qgabel.

Id-doza tiddependi mill-eta tal-pazjent. L-ammont shih tas-siringa adattata mimlija minn gabel ghandu
jinghata bil-mod fl-ispazju bejn il-hanek u I-haddejn. Jekk ikun mehtieg, id-doza tista’ tingasam bejn
iz-zewg nahat tal-halq.

Dawk li jiehdu hsieb it-tfal ghandhom jaghtu doza wahda biss ta’ Buccolam. Jekk I-attakk epilettiku ma
jkunx wagqgaf fi zmien 10 minuti mill-ghoti ta’ Buccolam, huma ghandhom ifittxu ghajnuna medika
minnufih. Jekk |-attakki epiletti¢i jergghu jsehhu wara rispons inizjali, ghandu dejjem jintalab parir
mediku gabel ma tinghata t-tieni doza.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Buccolam, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Buccolam?

Is-sustanza attiva f'Buccolam hija I-midazolam, benzodiazepine, li tagixxi bhala medicina
antikonvulsiva. Il-konvulzjonijiet huma kkawzati minn attivita elettrika ec¢¢essiva fil-mohh. Buccolam
jehel mar-ricetturi ghan-newrotrazmettitur GABA fil-mohh u jattivahom. Newrotrazmettituri bhal GABA
huma sustanzi kimici li jippermettu li¢-celloli tan-nervituri jikkomunikaw ma’ xulxin. Fil-mohh, il-GABA
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huwa involut fit-tnaqgis tal-attivita elettrika. Billi jattiva r-ricetturi tieghu, il-midazolam izid |-effetti ta
GABA, li jwaqgfu konvulzjoni.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Buccolam li hargu mill-istudji?

Tfal

Hames studji ewlenin mid-dokumentazzjoni ppubblikata harsu lejn tfal b’konvulzjonijiet akuti u gabblu
|-effetti tal-midazolam fil-mukuza tal-halg ma’ dawk ta’ diazepam (benzodiazepine ohra) meta tinghata
fil-vini (go vina) jew fir-rektum. Erbgha minn dawn I-istudji gabblu midazolam fil-mukuza tal-halq ma’
diazepam rettali u wrew li midazolam fil-mukuza tal-halq kienet effettiva fit-twaqqif ta’ attakk epilettiku
fi zmien 10 minuti f'65 sa 78 % tat-tfal meta mgabbel ma’ 41 sa 85 % tat-tfal li nghataw diazepam
mir-rektum. Il-hames studju gabbel il-midazolam fil-mukuza tal-halqg ma’ diazepam fil-vini, u z-zewg
kuri kienu effettivi b’'mod simili biex iwaqqfu I-attakk epilettiku fi zmien 5 minuti.

Adulti

Sar studju biex jara kif Buccolam igib ruhu fil-gisem, b’kont mehud ta’ differenzi bhall-piz, I-eta u
fatturi ohra li jistghu jaffettwaw kif tahdem il-medicina. Id-data wriet li meta I-medic¢ina tinghata lill-
adulti fid-dozi rakkomandati, il-livelli ta” midazolam fid-demm huma komparabbli ghal dawk li dehru fit-
tfal. Abbazi ta’ din id-data, il-medicina hija mistennija li tahdem b’mod simili fl-adulti bhal fit-tfal.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Buccolam?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Buccolam, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji [-aktar komuni b’Buccolam (li jistghu jaffettwaw sa pazjent 1 minn kull 10) jinkludu
sedazzjoni (li tindu¢i nghas), somnolenza (nghas), livelli mnaqggsa ta’ koxjenza, dipressjoni respiratorja
(diffikultajiet fit-tehid tan-nifs), nawzja (thossok ma tiflahx) u rimettar.

Buccolam ma ghandux jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal midazolam,
benzodiazepines jew ghal xi sustanza ohra tieghu. Ma ghandux jintuza f'pazjenti bil-mijastenija gravi
(marda li tikkawza dghufija fil-muskoli), insuffi¢jenza respiratorja severa (kundizzjonijiet tal-pulmun li
jikkawzaw diffikulta fit-tehid tan-nifs), sindromu ta’ apnea waqt I-irgad (interruzzjoni frekwenti fit-tehid
tan-nifs wagqt I-irgad) jew problemi serji fil-fwied.

Ghaliex Buccolam gie awtorizzat flI-UE?

Abbazi tar-rizultati tal-istudji pprezentati, I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini kkonkludiet li Buccolam
huwa tal-inqas effettiv dags il-kuri ezistenti biex jitwaqqfu attakki epiletti¢i akuti u konvulsivi fit-tul fit-
tfal. Ghalkemm il-medicini li jinghataw fil-vina jistghu jagixxu aktar malajr ladarba jigu injettati, dawn
jiehdu I-hin biex ikollhom acc¢ess ghall-vini, spe¢jalment fit-tfal. Buccolam ghandu I-vantagg li jkun
aktar rapidu u aktar facli biex jinghata minn medicini rettali jew fil-vini.

Fir-rigward tal-effetti sekondarji, il-medicina tista’ tikkawza dipressjoni respiratorja, kif inhu I-kaz
b’medicini komparabbli ohrajn, izda generalment hija ttollerata sew. Abbazi ta’ kif tahdem il-medicina,
I-effettivita u I-profil tas-sigurta fl-adulti jitgiesu li huma I-istess bhal fit-tfal. L-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Buccolam huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Buccolam?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Buccolam.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Buccolam hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssusspettati rrapportati b’'Buccolam huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Buccolam

Buccolam ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-5 ta’ Settembru 2011.

Aktar informazzjoni dwar Buccolam tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/buccolam.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'10-2024.
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