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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

BUCCOLAM 2.5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
BUCCOLAM 5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
BUCCOLAM 7.5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
BUCCOLAM 10 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

BUCCOLAM 2.5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halg

Kull siringa tal-halq mimlija ghal-lest fiha 2.5 mg ta’ midazolam (bhala hydrochloride) f’soluzzjoni ta’
0.5ml

BUCCOLAM 5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halg

Kull siringa tal-halqg mimlija ghal-lest fiha 5 mg ta’ midazolam (bhala hydrochloride) f’soluzzjoni ta’
1mil

BUCCOLAM 7.5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halg

Kull siringa tal-halq mimlija ghal-lest fiha 7.5 mg ta’ midazolam (bhala hydrochloride) f’soluzzjoni ta’
1.5ml

BUCCOLAM 10 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halg

Kull siringa tal-halq mimlija ghal-lest fiha 10 mg ta’ midazolam (bhala hydrochloride) f’soluzzjoni ta’
2ml

Ghal-lista kompluta ta’ eccipjenti, ara sezzjoni 6.1

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
Soluzzjoni ¢ara u bla kulur
pH?29sa3.7

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kura ta’ attakki ta’ accessjonijiet akuti u konvulzivi u fit-tul fi trabi, tfal zghar, tfal u adolexxenti
(minn 3 xhur sa <18-il sena).

BUCCOLAM irid jintuza biss minn genituri/dawk li jiehdu hsieb il-pazjent fejn il-pazjent ikun gie
ddijanjostikat 1i ghandu 1-epilessija.

Ghal tfal zghar bejn 3-6 xhur il-kura ghandha tkun fi sfond ta’ sptar fejn il-monitoragg ikun possibbli
u taghmir ta’ risuxitazzjoni jkun disponibbli. Ara sezzjoni 4.2.



4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Id-dozi standard huma indikati hawn taht:

Medda ta’ eta Doza Kulur tat-tikketta
3 sa 6 xhur fi sfond ta’ 2.5mg Isfar
sptar
>6 xhur sa <1 sena 2.5mg Isfar
sena sa <5 5mg Blu
5 snin sa <10 snin 7.5mg Vjola
10 snin sa <18-il sena 10 mg Orangjo

Persuni li jiehdu hsieb persuni ohrajn ghandhom jaghtu doza wahda biss ta’ midazolam. Jekk
I-accessjoni ma tkunx waqfet fi zmien 10 minuti wara I-ghoti ta’ midazolam, ghandha tintalab
ghajnuna medika urgenti, u s-siringa vojta tinghata lill-professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha biex
tipprovdi informazzjoni fuq id-doza li jkun irc¢ieva I-pazjent.

It-tieni doza jew doza ripetuta meta I-ac¢essjonijiet isehhu mill-gdid wara rispons inizjali
m’ghandhomx jinghataw minghajr parir mediku minn qabel (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-kliewi

L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg, madankollu, BUCCOLAM ghandu jintuza b’kawtela
f’pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi ghax it-tnehhija ta’ midazolam tista’ tittardja u 1-effetti
jittawlu. (ara sezzjoni 4.4).

Indeboliment tal-fwied

Indeboliment tal-fwied inaggas it-tnehhija ta’ midazolam b’zieda sussegwenti fil-half-life terminali.
Ghalhekk, 1-effetti klini¢i jistghu jkunu iktar gawwija u fit-tul, u ghaldagstant hu rakkomandat 1i jsir
monitoragg b’attenzjoni tal-effetti klinici u tas-sinjali vitali wara I-ghoti ta’ midazolam f’pazjenti
b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 4.4).

BUCCOLAM hu kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment serju tal-fwied (ara sezzjoni 4.3).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u effikac¢ja ta’ midazolam fi tfal minn eta ta’ 0 sa 3 xhur ma gewx determinati s’issa. Dejta
mhux disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

BUCCOLAM hu ghall-uzu ghall-mukuza tal-halq. L-ammont shih ta’ soluzzjoni ghandu jiddahhal bil-
mod fl-ispazju bejn il-hanek u 1-haddejn. L-inserzjoni laringotrakeali ghandha tigi evitata ghal
prevenzjoni ta’ aspirazzjoni acc¢identali tas-soluzzjoni. Jekk ikun hemm bzonn (ghal volumi akbar
u/jew pazjenti izghar), bejn wiehed u iehor nofs id-doza ghandha tinghata f*genb wiehed tal-halq, u
mbaghad jinghata bil-mod in-nofs I-iehor fin-naha 1-ohra.

Ghal struzzjonijiet dettaljati fug I-amministrazzjoni tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.6.



Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu gabel tmiss il-prodott medi¢inali jew gabel taghti |-prodott
medicinali

L-ebda labra, tubing gol-vini jew kwalunkwe taghmir ichor ghall-ghoti parenterali m’ghandu jkun
imgabbad mas-siringa tal-halq.

BUCCOLAM mhuwiex biex jintuza gol-vini.

L-ghatu tas-siringa tal-halq ghandu jitnehha qabel 1-uzu biex jigi evitat ir-riskju li persuna tifga.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva, benzodiazepines jew ghal kwalunkwe wiehed mill-
eccipjenti elenkati fis-sezzjoni 6.1

Myasthenia gravis

Insuffi¢jenza respiratorja severa

Sindrome tal-apnea wagqt I-irgad

Indeboliment sever tal-fwied

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Insuffi¢jenza respiratorja

Midazolam ghandu jintuza b’kawtela fpazjenti b’insuffi¢jenza respiratorja kronika minhabba li
midazolam jista’ jnaggas aktar ir-respirazzjoni b’mod ulterjuri.

Pazjenti pedjatri¢i li jkollhom minn 3 sa 6 xhur

Minhabba 1-proporzjon oghla tal-metaboliti meta mgabbel mal-medicina prin¢ipali fi tfal izghar, ma
jistax jigi eskluz tnaqqis respiratorju ttardjat b’rizultat tal-kon¢entrazzjonijiet gholjin tal-metabolit
attiv fil-grupp ta’ eta ta’ 3-6 xhur. Ghalhekk, 1-uzu ta” BUCCOLAM fil-grupp ta’ eta ta’ 3-6 xhur
ghandu jigi limitat biss ghall-uzu taht is-supervizjoni ta’ professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha fejn
taghmir tar-risuxitazzjoni ikun disponibbli u fejn il-funzjoni respiratorja tista’ tigi mmonitorjata u
taghmir ghal ghajnuna respiratorja jkun disponibbli jekk ikun hemm bzonn.

Eliminazzjoni mibdula ta’ midazolam

Midazolam ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi, indeboliment fil-
funzjoni tal-fwied jew tal-funzjoni tal-qalb. Midazolam jista’ jakkumula f’pazjenti b’insuffi¢jenza
kronika tal-kliewi jew indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, filwagt li f’pazjenti b’indeboliment fil-
funzjoni kardijaka jista’ jikkawza tnaqqis fit-tnehhija ta’ midazolam.

Uzu fl-istess hin ma’ benzodiazepines ohrajn

Pazjenti indeboliti huma aktar suxxettibbli ghall-effetti tas-sistema nervuza ¢entrali (CNS) ta’
benzodiazepines u, minhabba f"hekk, dozi iktar baxxi jistghu jkunu mehtiega.

Storja medika ta’ abbuz tal-alkohol jew tad-droga

Midazolam ghandu jigi evitat f’pazjenti bi storja medika ta’ abbuz ta’ alkohol jew drogi.

Amnesija

Midazolam jista’ jikkawza amnesija anterograda.

Eccipjenti



Sodium
Din il-medicina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull siringa tal-halq, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Midazolam jigi metabolizzat minn CYP3A4. Inibituri u indutturi ta’ CYP3A4 ghandhom il-potenzjal
li rispettivament izidu jew inaqqsu I-konc¢entrazzjonijiet fil-plazma u sussegwentement, 1-effetti ta’
midazolam, u b’hekk ikunu mehtiega aggustamenti tad-doza skont il-bzonn. Interazzjonijiet
farmakokineti¢i ma’ inibituri jew indutturi ta” CYP3A4 huma iktar evidenti ghal midazolam orali meta
mgqgabbla ma’ midazolam ghall-mukuza tal-halq jew midazolam parenterali ghax I-enzimi CYP3A4
huma prezenti wkoll fin-naha ta’ fuq tal-passagg gastrointestinali. Wara 1-ghoti mill-mukuza tal-halq,
it-tnehhija sistemika biss ser tigi affettwata. Wara doza wahda ta’ midazolam mill-mukuza tal-halgq, il-
konsegwenza fuq l-effett kliniku massimu minhabba 1-inibizzjoni ta” CYP3A4 se tkun zghira, filwaqt
li t-tul ta’ zmien tal-effett jista’ jittawwal. Ghalhekk, hu rakkomandat li jsir monitoragg b’attenzjoni
tal-effetti klini¢i u tas-sinjali vitali waqt I-uzu ta’ midazolam ma’ inibitur ta’ CYP3A4 anki wara doza
wahda.

Anestetic¢i u analgezi¢i narkotic¢i

Fentanyl jista’ jnagqgas it-tnehhija ta’ midazolam.

Medi¢ini antiepilettici

L-ghoti flimkien ma’ midazolam jista’ jikkawza zieda fis-sedazzjoni jew tnaqqis respiratorju jew
kardjovaskulari. Midazolam jista’ jinteragixxi ma’ prodotti medic¢inali ohrajn li jigu metabolizzati
mill-fwied, ez. Phenytoin, u jikkawzaw zieda fil-qawwa tieghu.

Imblokkaturi tal-kanal tal-calcium

Intwera li diltiazem u verapamil inagqsu t-tnehhija ta’ midazolam u benzodiazepines ohrajn u jistghu
jsahhu l-azzjonijiet taghhom.

Prodotti medi¢inali li jfejqu l-ulceri

Intwera li cimetidine, ranitidine u omeprazole jnagqgsu t-tnehhija ta’ midazolam u benzodiazepines
ohrajn u jistghu jzidu 1-gawwa tal-azzjonijiet taghhom.

Xanthines
Il-metabolizmu ta’ midazolam u benzodiazepines ohrajn isir iktar mghagel b’xanthines.

Prodotti medi¢inali dopaminergici

Midazolam jista’ jikkawza 1-inibizzjoni ta’ levodopa.

Rilassanti tal-muskoli

Ez. baclofen. Midazolam jista’ jikkawza zieda fil-qawwa ta’ rilassanti tal-muskoli, b’zieda fl-effetti
tat-tnagqis tal-attivita tas-CNS.

Nabilone

L-ghoti flimkien ma’ midazolam jista’ jikkawza zieda fis-sedazzjoni jew tnaqqis respiratorju jew
kardjovaskulari.



Prodotti medi¢inali li jinibixxu CYP3A4

Interazzjonijiet ta’ prodotti medic¢inali wara I-ghoti ta’ midazolam mill-mukuza tal-halq x’aktarx li se
jkunu simili ghal dawk osservati wara 1-ghoti ta’ midazolam gol-vini milli I-ghoti orali.

Ikel
Meragq tal-grejpfrut inaggas it-tnehhija ta’ midazolam u jsahhah 1-azzjoni tieghu.
Antifungali azole

Ketoconazole zied il-konc¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ midazolam moghti gol-vini b’5 darbiet, filwaqt
li I-half-life terminali Zdiedet b’madwar 3 darbiet.

Voriconazole zied l-espozizzjoni ta’ midazolam moghti gol-vini bi 3 darbiet, filwaqt li I-half-life tal-
eliminazzjoni tieghu zdiedet b’madwar 3 darbiet.

Fluconazole u itraconazole t-tnejn ziedu 1-konc¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ midazolam moghti gol-
vini bid-doppju sa 3 darbiet aktar asso¢jati ma’ zieda fil-half-life terminali bi 2.4 darbiet ghal

itraconazole u 1.5 darbiet ghal fluconazole.

Posaconazole zied il-koncentrazzjonijiet fil-plazma ta’ midazolam moghti gol-vini b’madwar id-
doppju.

Antibijotic¢i macrolide

Erythromycin irrizulta f’Zieda tal-koncentrazzjonijiet fil-plazma ta’ midazolam moghti gol-vini
b’madwar 1.6 darbiet sad-doppju assocjata ma’ zieda fil-half-life terminali ta’ midazolam b’1.5 sa 1.8
darbiet.

Clarithromycin zied il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ midazolam moghti gol-vini b’sa 2.5 darbiet
assocjati ma’ zieda fil-half-life terminali b*1.5 darbiet sad-doppju.

Inibituri tal-HIV Protease

L-ghoti flimkien mal-inibituri tal-protease (ez: Saquinavir u inibituri ohra tal-protease tal-HIV) jista’
jikkawza zieda kbira fil-kon¢entrazzjoni ta’ midazolam. Mal-ghoti flimkien ma’ lopinavir imsahhah
b’ritonavir, il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ midazolam moghti gol-vini zdiedu b’5.4 darbiet,
assocjata ma’ zieda simili fil-half-life terminali.

Imblokkaturi tal-kanal tal-calcium

Doza wahda ta’ diltiazem ziedet il-konc¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ midazolam moghti gol-vini
b’madwar 25% u I-half-life terminali twalet bi 43%.

Prodotti medicinali varji

Atorvastatin wera zieda ta’ 1.4 darbiet fil-koncentrazzjonijiet fil-plazma ta’ midazolam meta mqabbel
mal-grupp ta’ kontroll.

Prodotti medicinali li jindu¢u CYP3A4

Rifampicin

7 ijiem ta’ 600 mg darba kuljum naqqas il-konc¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ midazolam moghti gol-
vini b’madwar 60%. Il-half-life terminali nagset b’madwar 50-60%.



Hxejjex

St John’s Wort naqqas il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ midazolam b’madwar 20-40% flimkien
ma’ tnaqqis fil-half-life terminali ta’ madwar 15-17%. Skont |-estratt specifiku ta’ St John’s Wort, 1-
effett li jindu¢i CYP3A4 jista’ jvarja.

Interazzjonijiet Farmakodinamic¢i bejn Medi¢ina u Ohra (DDI)

L-ghoti flimkien ta’ midazolam ma’ prodotti medi¢inali sedattivi/ipnoti¢i ohrajn u dawk li jnaqqsu 1-
attivita tas-CNS, li jinkludu I-alkohol, x’aktarx li ser jirrizulta f’Zieda fis-sedazzjoni u tnaqqis
respiratorju.

sostituttivi), medicini antipsikotici, benzodiazepines ohrajn uzati bhala medic¢ini kontra 1-ansjeta jew
medicini ipnotici, barbiturates, propofol, ketamine, etomidate; antidipressanti sedattivi, antistamini H1
mhux ri¢enti u prodotti medicinali kontra I-pressjoni gholja li jahdmu ¢entralment.

L-alkohol (li jinkludi prodotti medi¢inali li fihom l-alkohol) jista’ jzid b’mod notevoli 1-effett sedattiv
ta’ midazolam. Hu rakkomandat bil-qawwa li t-tehid tal-alkohol ghandu jigi evitat f’kaz ta’ ghoti ta’
midazolam (ara sezzjoni 4.4).

Midazolam inaqggas il-konc¢entrazzjoni minima alveolari (MAC) ta’ medicini anestetici li jittiedu man-
nifs.

L-effett tal-inibituri ta” CYP3A4 jista’ jkun ikbar fi tfal zghar ghax parti mid-doza moghtija mill-
mukuza tal-halq probabbilment tinbela’ u tigi assorbita fil-passagg gastrointestinali.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tgala

M’hemmx dejta jew hemm dejta limitata dwar l-uzu ta’ midazolam f’nisa tqal. Studji f’annimali ma
jindikaw l-ebda effett teratogeniku fuq is-sistema riproduttiva, izda giet osservata fetotossicita fil-
bnedmin bhal fil-kaz ta’ benzodiazepines ohrajn. M’hemm I-ebda dejta dwar tqaliet esposti ghall-
ewwel zewg trimestri tat-tgala.

Gie rrappurtat li I-ghoti ta’ dozi qgawwija ta’ midazolam fl-ahhar trimestru tat-tqala jew wagt il-hlas
jipproduci reazzjonijiet avversi fl-omm jew fil-fetu (riskju ta’ aspirazzjoni ta’ fluwidi u I-kontenut tal-
istonku wagqt il-hlas fl-omm, irregolaritajiet fit-tahbit tal-qalb tal-fetu, ipotonija, it-trabi jerdghu b’mod
batut, ipotermija u tnaqqis respiratorja fit-tarbija tat-twelid).

Midazolam jista jintuza’ wagqt it-tqala jekk ikun hemm bzonn b’mod c¢ar. Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid
ghandu jigi kkunsidrat fil-kaz tal-ghoti ta’ midazolam fit-tielet trimestru tat-tqala.

Treddigh

Midazolam hu eliminat fi kwantitajiet baxxi (0.6%) fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ghaldagstant jista’
ma jkunx mehtieg li jitwaqqaf it-treddigh wara doza wahda ta’ midazolam.

Fertilita
Studji f’annimali ma juru I-ebda indeboliment fil-fertilita (ara sezzjoni 5.3).
4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Midazolam ghandu effett qawwi hafna fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.



Sedazzjoni, amnesija, indeboliment fl-attenzjoni u indeboliment fil-funzjoni muskolari jistghu
jaffettwaw b’mod avvers il-kapacita li persuna ssuq vettura, issuq rota jew tuza lI-magni. Wara li jkun
ir¢ieva midazolam, il-pazjent ghandu jigi mwissi biex ma jsugx vetturi u ma jhaddimx magni sakemm
ikun gie f’tieghu kompletament.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

Studji klini¢i ppubblikati juru li midazolam moghti mill-mukuza tal-halq inghata lil madwar 443 tifel u
tifla li kellhom accessjonijiet. Tnaqqis respiratorju jsehh f’rata ta’ sa 5%, ghalkemm din hi
kumplikazzjoni maghrufa ta’ acc¢essjonijiet konvulzivi kif ukoll 1i hi marbuta mal-uzu ta’ midazolam.
Episodju wiehed ta’ hakk kien possibbilment attribwit ghall-uzu ta’ midazolam mill-halg.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

It-tabella t’hawn taht telenka r-reazzjonijiet avversi rrappurtati li jsehhu meta midazolam moghti mill-
mukuza tal-halq inghata lit-tfal fl-istudji klini¢i u fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-sug.

Il-frekwenza tar-reazzjonijiet avversi hi kklassifikata kif gej:
Komuni: >1/100 sa < 1/10

Mhux komuni: >1/1,000 sa < 1/100

Rari hafna: < 1/10,000

Mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, I-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skond is-serjeta taghhom, bl-aktar
setji jitnizzlu 1-ewwel:

Sistema tal-klassifika tal-organi Frekwenza: Reazzjonijiet Avversi ghall-Medi¢ina
Disturbi psikjatrici Rari hafna:
Aggressjoni**, agitazzjoni**, rabja**, stat ta’
konfuzjoni**, burdata ewforika**, allu¢inazzjoni**,
ostilita**, disturb fil-moviment**, attakk fiziku**
Disturbi fis-sistema nervuza Komuni:
Sedazzjoni, nghas, tnaqqis fil-livelli ta’ koxjenza
Tnaqgis respiratorju
Rari hafna:
Amnesija anterograda**, atassija**, sturdament**,
ugigh ta’ ras**, acCessjoni**, reazzjonijiet
paradossali**
Disturbi fil-qalb Rari hatna:
Bradikardija**, wagfien kardijaku**, pressjoni
baxxa**, vazodilatazzjoni**
Disturbi respiratorji, tora¢i¢i u medjastinali | Rari hafna:
Apnea**, qtugh ta’ nifs**, laringospazmu**,
wagfien respiratorju**

Disturbi gastro-intestinali Komuni:
Nawseja u rimettar
Rari hafna:
Stitikezza**, halq xott**
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il- Mhux komuni:
gilda Hakk, raxx u urtikarja
Mhux maghruf:
Angjoedima*
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ Rari hafna:
mnejn jinghata Gheja kbira**, sulluzzu**
Disturbi fis-sistema immunitarja Mhux maghrufa:
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| | Reazzjoni anafilattika™ |
** Dawn ir-reazzjonijiet avversi li gejjin gew irrappurtati li jsefihu meta midazolam jigi injettat fit-tfal
jew fl-adulti, li jistghu jkunu ta’ rilevanza ghall-ghoti gol-mukuza tal-halg.

*Reazzjonijiet Avversi ghall-Medicina identifikati wara t-tqeghid fis-suq

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Zieda fir-riskju ta’ waqghat u ksur giet osservata f’utenti anzjani ta’ benzodiazepine.

Incidenti ta’ periklu ghall-hajja jistghu jsehhu izjed fdawk il-persuni b’insuffi¢jenza respiratorja jew
indeboliment tal-funzjoni kardijaka li kienu jezistu minn qabel, partikularment meta jinghata dozagg
gawwi (ara sezzjoni 4.4).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva
Sintomi

Doza eccessiva ta’” midazolam tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja jekk il-pazjent ikollu insuffi¢jenza
respiratorja jew kardijaka li tkun tezisti minn gabel, jew meta jinghata flimkien ma’ medicini li
jnaqgqsu l-attivita tas-CNS (li jinkludu l-alkohol).

Doza eccessiva ta’ benzodiazepines normalment tidher minn gradi ta’ thaqgis tas-sistema nervuza
¢entrali li jvarjaw minn nghas ghal koma. F’kazijiet hfief, is-sintomi jinkludu nghas, konfuzjoni
mentali u letargija; f’kazijiet iktar serji, iS-sintomi jistghu jinkludu atassija, ipotonija, pressjoni baxxa,
tnaqgqis respiratorju, b’mod rari koma u b’mod rari hafna 1-mewt.

Immaniggjar

Fl-immaniggjar ta’ doza eccessiva bi kwalunkwe prodott medic¢inali, wiehed ghandu jiftakar li 1-
pazjent seta’ jkun ha diversi medi¢ini.

Wara doza eccessiva b’midazolam orali, wiehed ghandu jisforza lill-pazjent biex jirremetti (fi zmien
siegha) jekk il-pazjent ikun f’sensih, jew jekk ikun sar hasil gastriku bil-passagg tan-nifs protett jekk
il-pazjent ma jkunux f’sensih. Jekk ma jidher I-ebda effett pozittiv meta jitbattal 1-istonku, ghandu
jinghata faham attivat biex jitnagqgas l-assorbiment. Ghandha tinghata attenzjoni specjali lil
funzjonijiet respiratorji u kardjovaskulari f’kaz ta’ kura intensiva.

Flumazenil jista’ jkun utli bhala antidot.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamigéi

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini psikolettici, derivattivi ta’ benzodiazepine, Kodic¢i ATC:
NO05CDO08.


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

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Midazolam hu derivattiv tal-grupp ta’ imidazobenzodiazepine. Il-bazi libera hi sustanza lipofilika
b’solubilita baxxa fl-ilma. In-nitrogenu baziku f’pozizzjoni 2 tas-Sistema tac-c¢irku ta’
imidazobenzodiazepine jippermetti lil midazolam biex jifforma I-hydrochloride salt mal-a¢idi. Dawn
jipproducu soluzzjoni stabbli adattata ghall-ghoti mill-mukuza tal-halq.

Effetti farmakodinamici

L-azzjoni farmakologika ta’ midazolam hi kkaratterizzata minn tul ta’ Zzmien qasir minhabba
trasformazzjoni metabolika mghaggla. Midazolam ghandu effett kontra 1-konvulzjonijiet. Jikkawza
wkoll b’intensita notevoli effett sedattiv u li jindu¢i 1-irqad, u effett kontra l-ansjeta u rilassant tal-
muskoli.

Effikacja klinika u sigurta

F’4 studji kkontrollati dwar diazepam moghti mir-rektum u studju wiehed kontra diazepam moghti
gol-vina, f’total ta’ 688 tifel u tifla, gie osservat il-waqfien ta’ sinjali vizibbli ta’ attakki ta’
accessjonijiet fi zmien 10 minuti £°65% sa 78% tat-tfal i kienu ged jir¢ievu midazolam mill-mukuza
tal-halq. Flimkien ma’ dan, fi 2 mill-istudji, il-waqfien ta’ sinjali vizibbli ta’ accessjonijiet fi zmien 10
minuti minghajr rikorrenza fi zmien siegha wara 1-ghoti, gie osservat f"'56% sa 70% tat-tfal. 11-
frekwenza u s-severita ta’ reazzjonijiet avversi tal-medicina rrappurtati ghal midazolam moghti mill-
mukuza tal-halq waqt provi klini¢i ippubblikati kienu simili ghar-reazzjonijiet avversi tal-medic¢ina
rrappurtati fil-grupp komparattiv bl-uzu ta’ diazepam moghti mir-rektum.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini irrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’BUCCOLAM f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika ta’ < 3 xhur, minhabba li I-prodott medicinali
specifiku ma jirrapprezentax benefic¢ju terapewtiku sinifikanti meta mqabbel ma’ kuri ezistenti ghal
dawn il-pazjenti pedjatrici.

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Parametri farmakokinetic¢i simulati ghall-pozologija rakkomandata fi tfal li kellhom minn 3 xhur sa

ingas minn 18-il sena, ibbazati fuq studju dwar il-farmakokinetika tal-popolazzjoni, huma pprovduti
f’format tabulat hawn taht:

Doza Eta Parametru Medja SD

2.5mg 3 xhur < 1 sena AUC.int (ng.h/ml) 168 98
Cmax (ng/ml) 104 46

5mg 1 sena <5 snin AUCq.inf (ng.h/ml) 242 116

Crnax (ng/ml) 148 62

7.5mg 5 snin < 10 snin AUC.ins (ng.h/ml) 254 136
Cmax (ng/ml) 140 60

10 mg 10 snin < 18-il sena AUCo.int (ng.h/ml) 189 96
Crmax (ng/ml) 87 44

Assorbiment

Wara |-ghoti mill-mukuza tal-halq, midazolam jigi assorbit malajr. Il-konc¢entrazzjoni massima fil-
plazma tintlahaq fi zmien 30 minuta fit-tfal. Il-bijodisponibilita assoluta tal-ghoti ta’ midazolam mill-
mukuza tal-halq hi ta’ madwar 75% f’persuni adulti. Il-bijodisponibilita ta’ midazolam moghti mill-
mukuza tal-halq giet stmata 1i hi 87% fi tfal b’'malarja severa u konvulzjonijiet.
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Distribuzzjoni

Midazolam hu lipofiliku hafna u jinfirex b’mod estensiv. II-volum tad-distribuzzjoni fl-istat fiss wara
I-ghoti mill-mukuza tal-halq hu stmat 1i hu ta’ 5.3 I/kg.

Madwar 96-98% ta’ midazolam jehel mal-proteini tal-plazma. Il-porzjon magguri ta’ twahhil mal-
proteini tal-plazma hu minhabba l-albumina. Midazolam jghaddi bil-mod u b’mod insinifikanti ghal
gol-fluwidu cerebrospinali. Intwera li fil-bnedmin, midazolam jghaddi mill-placenta bil-mod u jidhol
fic-cirkolazzjoni tal-fetu. Instabu kwantitajiet zghar ta’ midazolam fil-halib tas-sider tal-bniedem.

Bijotrasformazzjoni

Midazolam jigi eliminat kwazi ghal kollox permezz ta’ bijotrasformazzjoni. Il-porzjon tad-doza
mehuda mill-fwied giet stmata li hi bejn 30-60%. Midazolam jigi idrossilat permezz tal-isozima ta’
citokrom P4503A4, u I-metabolit magguri fl-awrina u I-plazma hu alpha-hydroxy-midazolam. Wara I-
ghoti mill-mukuza tal-halq fit-tfal, il-proporzjon taz-zona taht il-kurva ghal alpha-hydroxy midazolam
meta mgabbel ma’ midazolam hu ta’ 0.46.

Fi studju farmakokinetiku dwar il-popolazzjoni, intwera li I-livelli tal-metaboliti kienu oghla f’pazjenti

milli f’persuni adulti.

Eliminazzjoni

It-tnehhija ta’ midazolam mill-plazma fit-tfal wara I-ghoti fil-mukuza tal-halq fit-tfal hi ta’

30 ml/kg/min. ll-half-lives tal-eliminazzjoni inizjali u terminali huma ta’ 27 u 204 minuta,
rispettivament. Midazolam jitnehha primarjament mill-kliewi (60-80% tad-doza injettata) u jigi
rkuprat bhala glucuroconjugated alpha-hydroxy-midazolam. Ingas minn 1% tad-doza tigi rkuprata fl-
awrina bhala prodott medic¢inali mhux mibdul.

Farmakokinetika f’popolazzjonijiet specjali

Obezi

II-medja tal-half-life hi akbar f’pazjenti obezi milli fpazjenti li mhumiex obezi (5.9 kontra 2.3 sighat).
Dan hu minhabba zieda ta’ madwar 50% fi il-volum tad-distribuzzjoni kkoregut ghall-piz totali tal-
gisem. It-tnehhija mhijiex differenti b’mod sinifikanti f’pazjenti obezi u f’pazjenti li mhumiex obezi.

Indeboliment tal-fwied

[1-half-life tal-eliminazzjoni f’pazjenti ¢irrotici tista’ tkun itwal u t-tnehhija tkun iktar baxxa meta
mgabbla ma’ dawk f’voluntiera b’sahhithom (ara sezzjoni 4.4).

Indeboliment tal-kliewi

l1-half-life tal-eliminazzjoni f’pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi hi simili ghal dik f’voluntiera
b’sahhithom.

I1-half-life tal-eliminazzjoni ta’ midazolam titwal b’sa sitt darbiet aktar f’persuni b’mard kritiku.
Insufficienza kardijaka

I1-half-life tal-eliminazzjoni hi itwal f’pazjenti b’insuffi¢jenza kongestiva tal-qalb meta mgabbla ma’
dik f’persuni b’sahhithom (ara sezzjoni 4.4).

11



Espozizzjoni wara t-tieni doza fl-istess episodju ta’ ac¢cessjoni

Dejta minn espozizzjoni simulata turi li I-AUC totali bejn wiehed u iehor tirdoppja meta tinghata t-
tieni doza wara 10, 30 u 60 minuta mill-ghoti tal-ewwel doza. It-tieni doza wara 10 minuti tirrizulta
f’zieda sinifikanti fis-Cnax medja ta’ bejn 1.7 sa 1.9 darbiet. Wara 30 u 60 minuta, it-tnehhija
sinifikanti ta’ midazolam tkun diga sehhet u ghalhekk iz-zieda fis-Cmax medja tkun ingas notevoli; 1.3
sa 1.6 u 1.2 sa 1.5 darbiet rispettivament (ara sezzjoni 4.2).

Razza

Studji klini¢i inkludew pazjenti minn gruppi Gappunizi u mhux Gappunizi, u ma giet identifikata 1-
ebda differenza fil-profil farmakokinetiku mal-espozizzjoni ghal BUCCOLAM.

L-ebda aggustament fid-doza ma hu mehtieg.
5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Fi studju dwar il-fertilita fil-firien, f*firien 1i nghataw doza li kienet sa ghaxar darbiet tad-doza klinika,
ma kienu osservati I-ebda effetti avversi fuq il-fertilita.

M’hemm I-ebda dejta ohra ta’ gqabel 1-uzu kliniku li hi ta’ rilevanza ghal min qed jaghti r-ricetta, li hi
addizzjonali ma’ dik diga inkluza f’sezzjonijiet ohrajn tas-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ eccipjenti

Sodium chloride

IIma ghall-injezzjonijiet

Hydrochloric acid (ghal aggustament tal-pH u I-konverzjoni ta’ midazolam ghall-hydrochloride salt)
Sodium hydroxide (ghal aggustament tal-pH)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

BUCCOLAM 2.5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq

18-il xahar

BUCCOLAM 5 mg. 7.5 mg, 10 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halqg

Sentejn
6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm is-siringa tal-halq fit-tubu protettiv tal-plastik.
Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Siringa tal-halq ta’ lewn safrani mimlija ghal-lest (tal-polypropylene), bla labra, bi planger (tal-

polypropylene) u ghatu fit-tarf (tal-polyethylene ta’ densita gholja) ippakkjata f’tubu tal-plastik
protettiv b’ghatu.
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Qawwa Volum ta’ Volum tas- | Medda ta’ eta Kulur tat-
soluzzjoni siringa tikketta

2.5mg 0.5ml 1ml 3 xhur sa <1 sena Isfar

5mg 1ml 3ml sena sa < 5snin Blu

7.5 mg 1.5ml 3ml 5 snin sa < 10 snin Vjola

10 mg 2mi 3ml 10 snin sa < 18-il sena Orangjo

BUCCOLAM hu disponibbli f* fzewg dagsijiet tal-pakketti :
- kaxxi tal-kartun li fihom 4 siringi mimlija ghal-lest.
- kaxxi tal-kartun li fihom 4 siringi mimlija ghal-lest.
Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummercjali.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

L-ghoti ta’ BUCCOLAM

BUCCOLAM mhuwiex intenzjonat biex jintuza gol-vini.

Pass 1

[a
| BUCCOLAM*

|
*

Zomm it-tubu tal-plastik u igbed I-ghatu ’|
barra. Ohrog is-siringa mit-tubu.

Pass 2

Igbed 1-ghatu ahmar ’il barra mill-ponta tas-
siringa u armih b’mod sigur.
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Billi tuza saba’ u s-saba’ I-kbir, ogros bil-
mod u igbed lura I-hadd tat-tifel/tifla. Poggi
I-ponta tas-siringa fuq in-naha ta’ wara tal-
ispazju bejn in-naha ta’ gewwa tal-hadd u 1-
hanek t’isfel.

Pass 4

Aghfas il-planger tas-siringa bil-mod
sakemm il-planger jieqaf.

L-ammont shih ta’ soluzzjoni ghandu
jiddahhal bil-mod fl-ispazju bejn il-hanek u
I-hadd (kavita tal-halq).

Jekk ikun hemm bzonn (ghal volumi akbar
u/jew pazjenti izghar), bejn wiehed u iehor
nofs id-doza ghandha tinghata f*genb wiehed
tal-halq, u mbaghad jinghata bil-mod in-nofs
l-iehor fin-naha 1-ohra.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibga” wara I-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Spanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

BUCCOLAM 2.5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halg

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

BUCCOLAM 5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halqg

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

BUCCOLAM 7.5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq

EU/1/11/709/003
EU/1/11/709/007
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BUCCOLAM 10 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq

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

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 05 ta' Settembru, 2011

Data tal-ahhar tigdid: 26 ta' Jista, 2016

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Spanja

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

il-Germanja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

Qawwa 2.5 mg:

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal- Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

Qawwiet 5 mg, 7.5 mg u 10 ma:

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

O Rapporti Perjodi¢i Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti tar-rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott medicinali

huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7)
tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikati fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

0 Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP
magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe
aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

- Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;

- Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS I11

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun (2.5 mg/0.5 ml) li fih 2 siringi tal-halq mimlija ghal-lest

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

BUCCOLAM 2.5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
midazolam
Ghal tfal li ghandhom minn 3 xhur sa ingas minn sena

[2. DIKJARAZZJIONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull siringa tal-halq mimlija ghal-lest (0.5 ml) fiha 2.5 mg ta’ midazolam (bhala hydrochloride)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
2 siringi tal-halqg mimlija ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu ghall-mukuza tal-halq biss.
Kull siringa tintuza darba biss.
Nehhi 1-ghatu tas-siringa tal-halq qabel 1-uzu biex tevita r-riskju li persuna tifga.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.
Zomm is-siringa tal-halq fit-tubu protettiv tal-plastik.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanja

[12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/709/005

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

BUCCOLAM 2.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun (2.5 mg/0.5 ml) li fih 4 siringi tal-halq mimlija ghal-lest

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

BUCCOLAM 2.5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
midazolam
Ghal tfal li ghandhom minn 3 xhur sa ingas minn sena

(2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull siringa tal-halq mimlija ghal-lest (0.5 ml) fiha 2.5 mg ta” midazolam (bhala hydrochloride)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
4 siringi tal-halq mimlija ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu ghall-mukuza tal-halq biss.
Kull siringa tintuza darba biss.
Nehhi 1-ghatu tas-siringa tal-halq qabel 1-uzu biex tevita r-riskju li persuna tifga.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

[9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.
Zomm is-siringa tal-halq fit-tubu protettiv tal-plastik.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanja

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/709/001

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

BUCCOLAM 2.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Tikketta tat-Tubu tal-Plastik ta’ 2.5 mg/0.5 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

BUCCOLAM 2.5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
midazolam
Ghal tfal 1i ghandhom minn 3 xhur sa ingas minn sena

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Logo ta’ Neuraxpharm

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

Uzu ghall-mukuza tal-halq biss
Nehhi I-ghatu tas-siringa tal-halq qabel I-uzu
Zomm is-siringa tal-halq fit-tubu protettiv tal-plastik
\ “Iftah Hawn”
Kif taghti din il-medicina
BUCCOLAM m’ghandux jigi injettat. Twahhalx labra mas-siringa
Id-doza hi I-kontenut shih ta’ siringa wahda. M’ghandekx taghti aktar minn doza wahda
Pass 1

[ — Zomm it-tubu tal-plastik u igbed I-ghatu ’l
[ ovoonr Qﬂ barra. Ohrog is-siringa mit-tubu.

*
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Pass 2

Igbed 1-ghatu ahmar ’il barra mill-ponta tas-
siringa u armih b’mod sigur.

N
<
— = ul
TR

Billi tuza saba’ u s-saba’ I-kbir, ogros bil-
mod u igbed lura 1-hadd tat-tifel/tifla. Poggi
I-ponta tas-siringa fuq in-naha ta’ wara tal-
ispazju bejn in-naha ta’ gewwa tal-hadd u I-
hanek t’isfel.

Aghfas il-planger tas-siringa bil-mod
sakemm il-planger jieqaf.

L-ammont shih ta’ soluzzjoni ghandu
jiddahhal bil-mod fl-ispazju bejn il-hanek u
I-hadd (kavita tal-halq).

Jekk tkun inghatat ricetta mit-tabib tieghek
(ghal volumi akbar u/jew pazjenti izghar),
tista’ taghti madwar nofs id-doza bil-mod go
naha wahda tal-halq, imbaghad fil-genb 1-
ichor tal-halq tat-tifel/tifla.
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Meta ghandek i¢ccempel ghal ambulanza

DEJJEM segwi I-parir dwar il-kura pprovdut mit-tabib tal-pazjent jew kif spjegat minn
professjonist fil-gasam mediku. Jekk ikollok xi dubju, ¢empel ghal ghajnuna medika
immedjata jekk:

O

L-accessjoni ma tigafx fi zmien 10 minuti

O Ma tkunx kapaci tbattal is-siringa jew ixxerred xi ftit mill-kontenut

0 In-nifs tat-tifel/tifla jonqos jew jieqaf: ez. tehid tan-nifs bil-mod jew b’mod dghajjef
hafna jew xufftejn blu

a Tosserva sinjali ta’ attakk tal-galb 1i jistghu jinkludu wgigh fis-sider jew ugigh li
jinfirex ghall-ghong u l-ispallejn u I isfel matul id-driegh tax-xellug

0 It-tifel/tifla jirremettu u l-accessjoni ma tigafx fi zmien 10 minuti

a Tkun tajt izzejjed BUCCOLAM u jkun hemm sinjali ta’ doza eccessiva li jinkludu:

(0]

O O 0O 0o

Nghas, gheja, gheja kbira

Konfuzjoni jew thossok dizorjentat

Assenza tar-rifless tal-irkoppa jew ta’ rispons meta tingaras

Diffikultajiet biex tiehu n-nifs (tehid tan-nifs bil-mod jew b’mod dghajjef)
Pressjoni baxxa tad-demm (mejt jew hass hazin)

Koma

Zomm is-siringa biex turiha lill-istaff tal-ambulanza jew lit-tabib.

Taghtix iktar mill-ammont ta’ medi¢ina li ghaliha tkun inghatat ricetta ghall-pazjent.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

Siringa tal-halq tal-plastik ta’ 2.5 mg/0.5 mi

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

BUCCOLAM 2.5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
midazolam

Ghal tfal li ghandhom minn 3 xhur sa ingas minn sena
Uzu ghall-mukuza tal-halq biss.

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

2.5mg

|6. OHRAJN

Jintuza darba biss
Nehhi 1-ghatu tas-siringa tal-halq qabel I-uzu.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun (5 mg/1 ml) li fih 2 siringi tal-halqg mimlija ghal-lest

[1. I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

BUCCOLAM 5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
midazolam
Ghal tfal i ghandhom minn sena sa ingas minn 5 snin

(2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull siringa tal-halq mimlija ghal-lest (1 ml) fiha 5 mg ta’ midazolam (bhala hydrochloride)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
2 siringi tal-halqg mimlija ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu.

Uzu ghall-mukuza tal-halq biss.
Kull siringa tintuza darba biss.
Nehhi 1-ghatu tas-siringa tal-halq qabel I-uzu biex tevita r-riskju li persuna tifga.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.
Zomm is-siringa tal-halq fit-tubu protettiv tal-plastik.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanja

[12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/709/006

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

BUCCOLAM 5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun (5 mg/1 ml) li fih 4 siringi tal-halq mimlija ghal-

[1. I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

BUCCOLAM 5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
midazolam
Ghal tfal 1i ghandhom minn sena sa ingas minn 5 snin

(2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull siringa tal-halq mimlija ghal-lest (1 ml) fiha 5 mg ta’ midazolam (bhala hydrochloride)

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
4 siringi tal-halq mimlija ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu.

Uzu ghall-mukuza tal-halq biss.
Kull siringa tintuza darba biss.
Nehhi 1-ghatu tas-siringa tal-halq qabel l-uzu biex tevita r-riskju li persuna tifga.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.
Zomm is-siringa tal-halq fit-tubu protettiv tal-plastik.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanja

[12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/709/002

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

BUCCOLAM 5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Tikketta tat-Tubu tal-Plastik ta’ 5 mg/1 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

BUCCOLAM 5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halg
midazolam
Ghal tfal 1i ghandhom minn sena sa inqas minn 5 snin

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Logo ta’ Neuraxpharm

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

Uzu ghall-mukuza tal-halq biss
Nehhi 1-ghatu tas-siringa tal-halq qgabel 1-uzu
Zomm is-siringa tal-halq fit-tubu protettiv tal-plastik

\ “Iftah Hawn”

Kif taghti din il-medicina
BUCCOLAM m’ghandux jigi injettat. Twahhalx labra mas-siringa

Id-doza hi I-kontenut shih ta’ siringa wahda. M’ghandekx taghti aktar minn doza wahda
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Pass 1

Iy

| BUCCOLAM®

|
k

Zomm it-tubu tal-plastik u igbed 1-ghatu ’
barra. Ohrog is-siringa mit-tubu.

Pass 2

Igbed 1-ghatu ahmar ’il barra mill-ponta tas-
siringa u armih b’mod sigur.

N
<
— =]
TR

Billi tuza saba’ u s-saba’ I-kbir, ogros bil-
mod u igbed lura 1-hadd tat-tifel/tifla. Poggi
I-ponta tas-siringa fuq in-naha ta’ wara tal-
ispazju bejn in-naha ta’ gewwa tal-hadd u I-
hanek t’isfel.

Aghfas il-planger tas-siringa bil-mod
sakemm il-planger jieqaf.

L-ammont shih ta’ soluzzjoni ghandu
jiddahhal bil-mod fl-ispazju bejn il-hanek u
I-hadd (kavita tal-halq).

Jekk tkun inghatat ricetta mit-tabib tieghek
(ghal volumi akbar u/jew pazjenti izghar),
tista’ taghti madwar nofs id-doza bil-mod go
naha wahda tal-halq, imbaghad fil-genb 1-
ichor tal-halq tat-tifel/tifla.
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Meta ghandek i¢cempel ghal ambulanza

DEJJEM segwi I-parir dwar il-kura pprovdut mit-tabib tal-pazjent jew kif spjegat minn
professjonist fil-gasam mediku. Jekk ikollok xi dubju, ¢empel ghal ghajnuna medika
immedjata jekk:

L-accessjoni ma tigafx fi zmien 10 minuti

Ma tkunx kapaci tbattal is-siringa jew ixxerred Xi ftit mill-kontenut

In-nifs tat-tifel/tifla jongos jew jieqaf: ez. tehid tan-nifs bil-mod jew b’mod dghajjef
hafna jew xufftejn blu

Tosserva sinjali ta’ attakk tal-galb li jistghu jinkludu wgigh fis-sider jew ugigh li
jinfirex ghall-ghonq u 1-ispallejn u °l isfel matul id-driegh tax-xellug

It-tifel/tifla jirremettu u l-accessjoni ma tigafx fi zmien 10 minuti

Tkun tajt izzejjed BUCCOLAM u jkun hemm sinjali ta’ doza eccessiva li jinkludu:

U
U
]

[0}

O O 0O o o

Nghas, gheja, gheja kbira

Konfuzjoni jew thossok dizorjentat

Assenza tar-rifless tal-irkoppa jew ta’ rispons meta tingaras

Diffikultajiet biex tichu n-nifs (tehid tan-nifs bil-mod jew b’mod dghajjef)
Pressjoni baxxa tad-demm (mejt jew hass hazin)

Koma

Zomm is-siringa biex turiha lill-istaff tal-ambulanza jew lit-tabib.

Taghtix iktar mill-ammont ta’ medicina li ghaliha tkun inghatat ricetta ghall-pazjent.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

Siringa tal-halq tal-plastik ta’ 5 mg/1 ml

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

BUCCOLAM 5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halg
midazolam

Ghal tfal 1i ghandhom minn sena sa ingas minn 5 snin
Uzu ghall-mukuza tal-halq biss.

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

5mg

|6. OHRAJN

Jintuza darba biss.
Nehhi 1-ghatu tas-siringa tal-halq gabel 1-uzu
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun (7.5 mg/1.5 ml) li fih 2 siringi tal-halq mimlija ghal-lest

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

BUCCOLAM 7.5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
midazolam
Ghal tfal li ghandhom minn 5 snin sa ingas minn 10 snin

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull siringa tal-halq mimlija ghal-lest (1.5 ml) fiha 7.5 mg ta’ midazolam (bhala hydrochloride)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
2 siringi tal-halqg mimlija ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu ghall-mukuza tal-halq biss.
Kull siringa tintuza darba biss.
Nehhi 1-ghatu tas-siringa tal-halg gabel I-uzu biex tevita r-riskju li persuna tifga.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

[9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.
Zomm is-siringa tal-halq fit-tubu protettiv tal-plastik.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanja

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/709/007

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

BUCCOLAM 7.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun (7.5 mg/1.5 ml) li fih 4 siringi tal-halq mimlija ghal-lest

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALLI

BUCCOLAM 7.5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
midazolam
Ghal tfal li ghandhom minn 5 snin sa ingas minn 10 snin

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull siringa tal-halq mimlija ghal-lest (1.5 ml) fiha 7.5 mg ta’ midazolam (bhala hydrochloride)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
4 siringi tal-halq mimlija ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu ghall-mukuza tal-halq biss.
Kull siringa tintuza darba biss.
Nehhi 1-ghatu tas-siringa tal-halq qabel 1-uzu biex tevita r-riskju li persuna tifga.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

(7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

[9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.
Zomm is-siringa tal-halq fit-tubu protettiv tal-plastik.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanja

[12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/709/003

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

BUCCOLAM 7.5 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:

39



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Tikketta tat-Tubu tal-Plastik ta’ 7.5 mg/1.5 ml

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

BUCCOLAM 7.5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
midazolam
Ghal tfal li ghandhom minn 5 snin sa inqas minn 10 snin

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Logo ta’ Neuraxpharm

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

Uzu ghall-mukuza tal-halq biss
Nehhi I-ghatu tas-siringa tal-halq qabel 1-uzu
Zomm is-siringa tal-halq fit-tubu protettiv tal-plastik
\ “Iftah Hawn”
Kif taghti din il-medi¢ina
BUCCOLAM m’ghandux jigi injettat. Twahhalx labra mas-siringa
Id-doza hi I-kontenut shih ta’ siringa wahda. M’ghandekx taghti aktar minn doza wahda
Pass 1

[ — Zomm it-tubu tal-plastik u igbed 1-ghatu ’|
[ e Qﬂ barra. Ohrog is-siringa mit-tubu.

*
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Pass 2

Igbed 1-ghatu ahmar ’il barra mill-ponta tas-
siringa u armih b’mod sigur.

Billi tuza saba’ u s-saba’ I-kbir, ogros bil-
mod u igbed lura 1-hadd tat-tifel/tifla. Poggi
I-ponta tas-siringa fuq in-naha ta” wara tal-
ispazju bejn in-naha ta’ gewwa tal-hadd u 1-
hanek t’isfel.

Aghfas il-planger tas-siringa bil-mod
sakemm il-planger jieqaf.

L-ammont shih ta’ soluzzjoni ghandu
jiddahhal bil-mod fl-ispazju bejn il-hanek u
I-hadd (kavita tal-halq).

Jekk tkun inghatat ricetta mit-tabib tieghek
(ghal volumi akbar u/jew pazjenti izghar),
tista’ taghti madwar nofs id-doza bil-mod go
naha wahda tal-halq, imbaghad fil-genb I-
ichor tal-halq tat-tifel/tifla.
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Meta ghandek i¢ccempel ghal ambulanza

DEJJEM segwi I-parir dwar il-kura pprovdut mit-tabib tal-pazjent jew kif spjegat minn
professjonist fil-qasam mediku. Jekk ikollok xi dubju, ¢empel ghal ghajnuna medika
immedjata jekk:

O

L-accessjoni ma tigafx fi zmien 10 minuti

O Ma tkunx kapaci tbattal is-siringa jew ixxerred xi ftit mill-kontenut

0 In-nifs tat-tifel/tifla jongos jew jieqaf: ez. tehid tan-nifs bil-mod jew b’mod dghajjef
hafna jew xufftejn blu

O Tosserva sinjali ta” attakk tal-qalb 1i jistghu jinkludu wgigh fis-sider jew ugigh li
jinfirex ghall-ghonq u l-ispallejn u ’l isfel matul id-driegh tax-xellug

0 It-tifel/tifla jirremettu u l-accessjoni ma tigafx fi zmien 10 minuti

a Tkun tajt izzejjed BUCCOLAM u jkun hemm sinjali ta’ doza eccessiva li jinkludu:

(0]

O O 0O oo

Nghas, gheja, gheja kbira

Konfuzjoni jew thossok dizorjentat

Assenza tar-rifless tal-irkoppa jew ta’ rispons meta tingaras

Diffikultajiet biex tichu n-nifs (tehid tan-nifs bil-mod jew b’mod dghajjef)
Pressjoni baxxa tad-demm (mejt jew hass hazin)

Koma

Zomm is-siringa biex turiha lill-istaff tal-ambulanza jew lit-tabib.

Taghtix iktar mill-ammont ta’ medic¢ina li ghaliha tkun inghatat ricetta ghall-pazjent.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

Siringa tal-halq tal-plastik ta’ 7.5 mg/1.5 ml

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

BUCCOLAM 7.5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
midazolam

Ghal tfal li ghandhom minn 5 snin sa inqas minn 10 snin
Uzu ghall-mukuza tal-halq biss.

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

7.5mg

|6. OHRAJN

Jintuza darba biss
Nehhi 1-ghatu tas-siringa tal-halq qabel I-uzu.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun (10 mg/2 ml) li fih 2 siringi tal-halqg mimlija ghal-lest

[1. I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

BUCCOLAM 10 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
midazolam
Ghal tfal li ghandhom minn 10 snin sa ingas minn 18-il sena

(2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull siringa tal-halq mimlija ghal-lest (2 ml) fiha 10 mg ta’ midazolam (bhala hydrochloride)

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
2 siringi tal-halqg mimlija ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu ghall-mukuza tal-halq biss.
Kull siringa tintuza darba biss.
Nehhi 1-ghatu tas-siringa tal-halg gabel I-uzu biex tevita r-riskju li persuna tifga.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.
Zomm is-siringa tal-halq fit-tubu protettiv tal-plastik.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanja

[12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/709/008

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

BUCCOLAM 10 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun (10 mg/2 ml) li fih 4 siringi tal-halq mimlija ghal-lest

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

BUCCOLAM 10 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
midazolam
Ghal tfal 1i ghandhom minn 10 snin sa ingas minn 18-il sena

(2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull siringa tal-halq mimlija ghal-lest (2 ml) fiha 10 mg ta’ midazolam (bhala hydrochloride)

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
4 siringi tal-halq mimlija ghal-lest

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif gabel l-uzu.

Uzu ghall-mukuza tal-halq biss.
Kull siringa tintuza darba biss.
Nehhi 1-ghatu tas-siringa tal-halg gabel I-uzu biex tevita r-riskju li persuna tifga.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Taghmlux fil-frigg jew fil-friza.
Zomm is-siringa tal-halq fit-tubu protettiv tal-plastik.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanja

[12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/11/709/004

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

BUCCOLAM 10 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Tikketta tat-Tubu tal-Plastik ta” 10 mg/2 mi

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

BUCCOLAM 10 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
midazolam
Ghal tfal 1i ghandhom minn 10 snin sa ingas minn 18 snin

‘ 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Logo ta’ Neuraxpharm

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

Uzu ghall-mukuza tal-halq biss
Nehhi I-ghatu tas-siringa tal-halq gabel l-uzu
Zomm is-siringa tal-halq fit-tubu protettiv tal-plastik
\ “Iftah Hawn”
Kif taghti din il-medicina
BUCCOLAM m’ghandux jigi injettat. Twahhalx labra mas-siringa
Id-doza hi |-kontenut shih ta’ siringa wahda. M’ghandekx taghti aktar minn doza wahda
Pass 1

— Zomm it-tubu tal-plastik u igbed 1-ghatu ’|
[ SR Qﬂ barra. Ohrog is-siringa mit-tubu.

*
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Pass 2

Igbed 1-ghatu ahmar ’il barra mill-ponta tas-
siringa u armih b’mod sigur.

Billi tuza saba’ u s-saba’ I-kbir, ogros bil-
mod u igbed lura I-hadd tat-tifel/tifla. Poggi
I-ponta tas-siringa fuq in-naha ta’ wara tal-
ispazju bejn in-naha ta’ gewwa tal-hadd u 1-
hanek t’isfel.

Aghfas il-planger tas-siringa bil-mod
sakemm il-planger jieqaf.

L-ammont shih ta’ soluzzjoni ghandu
jiddahhal bil-mod fl-ispazju bejn il-hanek u
I-hadd (kavita tal-halq).

Jekk tkun inghatat ricetta mit-tabib tieghek
(ghal volumi akbar u/jew pazjenti izghar),
tista’ taghti madwar nofs id-doza bil-mod go
naha wahda tal-halq, imbaghad fil-genb I-
ichor tal-halq tat-tifel/tifla.
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Meta ghandek i¢c¢empel ghal ambulanza

DEJJEM segwi I-parir dwar il-kura pprovdut mit-tabib tal-pazjent jew kif spjegat minn
professjonist fil-gasam mediku. Jekk ikollok xi dubju, cempel ghal ghajnuna medika
immedjata jekk:

O

L-accessjoni ma tigafx fi zmien 10 minuti

O Ma tkunx kapaci tbattal is-siringa jew ixxerred xi ftit mill-kontenut

0 In-nifs tat-tifel/tifla jonqos jew jieqaf: ez. tehid tan-nifs bil-mod jew b’mod dghajjef
hafna jew xufftejn blu

O Tosserva sinjali ta’ attakk tal-galb li jistghu jinkludu wgigh fis-sider jew ugigh li
jinfirex ghall-ghonq u I-ispallejn u ’I isfel matul id-driegh tax-xellug

0 It-tifel/tifla jirremettu u l-accessjoni ma tigafx fi zmien 10 minuti

O Tkun tajt izzejjed BUCCOLAM u jkun hemm sinjali ta’ doza eccessiva li jinkludu:

(0]

O O 0O oo

Nghas, gheja, gheja kbira

Konfuzjoni jew thossok dizorjentat

Assenza tar-rifless tal-irkoppa jew ta’ rispons meta tingaras

Diffikultajiet biex tichu n-nifs (tehid tan-nifs bil-mod jew b’mod dghajjef)
Pressjoni baxxa tad-demm (mejt jew hass hazin)

Koma

Zomm is-siringa biex turiha lill-istaff tal-ambulanza jew lit-tabib.

Taghtix iktar mill-ammont ta’ medi¢ina li ghaliha tkun inghatat ricetta ghall-pazjent.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

Siringa tal-halq tal-plastik ta’ 10 mg/2 ml

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

UCCOLAM 10 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
midazolam

Ghal tfal 1i ghandhom minn 10 snin sa ingas minn 18-il sena
Uzu ghall-mukuza tal-halq biss

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

10 mg

|6. OHRAJN

Jintuza darba biss.
Nehhi 1-ghatu tas-siringa tal-halq qabel 1-uzu.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

BUCCOLAM 2.5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
Ghal tfal li ghandhom minn 3 xhur sa inqas minn sena

BUCCOLAM 5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
Ghal tfal li ghandhom minn sena sa ingas minn 5 snin

BUCCOLAM 7.5 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
Ghal tfal li ghandhom minn 5 snin sa inqas minn 10 snin

BUCCOLAM 10 mg soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq
Ghal tfal li ghandhom minn 10 snin sa ingas minn 18-il sena

Midazolam

Agra sew dan il-fuljett kollu gqabel tibda taghti din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

0 Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

0 Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

0 Din il-medic¢ina giet moghtija lit-tifel/tifla tieghek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra.
Tista’ taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal dawk tat-tifel/tifla li
nghataw ricetta ghal din il-medicina.

O Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu BUCCOLAM u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma taghti BUCCOLAM
Kif ghandek taghti BUCCOLAM

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen BUCCOLAM

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

I A

1. X’inhu BUCCOLAM u ghalxiex jintuza
BUCCOLAM fih medic¢ina msejha midazolam. Midazolam jappartjeni ghal grupp ta’ medicini
maghrufa bhala benzodiazepines. BUCCOLAM jintuza biex iwaqgaf accessjoni ghal gharrieda,

konvulziva u fit-tul fi trabi, tfal zghar, tfal u adolexxenti (minn 3 xhur sa inqas minn 18-il sena).

Fi tfal zghar li jkollhom minn 3 xhur sa ingas minn 6 xhur ghandu jintuza biss fi sfond ta’ sptar fejn il-
monitoragg ikun possibbli u taghmir ta’ risuxitazzjoni jkun disponibbli.

Din il-medi¢ina trid tintuza biss minn genituri/dawk li jiechdu hsieb il-pazjent fejn it-tifel/tifla jkunu
gew iddijanjostikati li ghandhom 1-epilessija.

2. X’ghandek tkun taf gabel ma taghti BUCCOLAM

Taghtix BUCCOLAM jekk il-pazjent ikollu:

O Allergija ghal midazolam, benzodiazepines (bhal diazepam) jew ghal xi sustanzi ohra ta’ din il-
medicina (elenkati fis-sezzjoni 6)
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O

Marda tan-nervaturi u tal-muskoli li tikkawza dghufija fil-muskoli (myasthenia gravis)

O Diffikulta serja biex jiehu n-nifs meta jkun mistriech (BUCCOLAM jista’ jaggrava problemi
biex jiehu n-nifs)

O Marda li tikkawza interruzzjoni frekwenti tan-nifs waqt I-irgad (sindrome ta’ apnea waqt
I-irgad)

0 Problemi severi tal-fwied.

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew I-ispizjar tieghek qabel ma taghti BUCCOLAM jekk il-pazjent ikollu:
0 Kundizzjoni tal-kliewi, tal-fwied jew tal-galb

0 Kundizzjoni tal-pulmun li tikkawza diffikulta fit-tehid tan-nifs fuq bazi regolari.

Din il-medicina tista’ wkoll tikkawza li n-nies jinsew dak li jkun gara wara li jkunu nghataw din il-
medicina. Il-pazjenti ghandhom jigu osservati wara li jinghataw din il-medicina.

Wiehed ghandu jevita li jaghti din il-medicina lil pazjenti bi storja medika ta’ abbuz mill-alkohol jew
mid-drogi.

Hu aktar probabbli li jsehhu inc¢identi ta’ periklu ghall-hajja f’pazjenti b’diffikultajiet fit-tehid tan-nifs
jew problemi tal-galb, spe¢jalment meta jinghataw dozi oghla ta” BUCCOLAM.

Trabi li jkollhom ingas minn 3 xhur: BUCCOLAM m’ghandux jinghata lil trabi li jkollhom ingas
minn 3 xhur ghax m’hemmx bizzejjed informazzjoni fdan il-grupp ta’ eta.

Jekk m’intix ¢ert jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplikax ghall-pazjent, kellem lil tabib jew
spizjar qabel ma taghti din il-medicina.

Medic¢ini ohra u BUCCOLAM

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk il-pazjent ged jichu, ha dan 1-ahhar, jew jista’ jichu xi
medicini ohra. Jekk ghandek kwalunkwe dubju dwar jekk kwalunkwe medic¢ina li inti jew il-pazjent
qed tiehdu tista’ taffettwa l-uzu ta” BUCCOLAM, jekk joghgbok kellem lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.

Dan huwa estremanent importanti, ghax jekk tuza iktar minn medi¢ina wahda fl-istess hin, dan jista’
jsahhah jew idghajef l-effett tal-medicini involuti.

L-effetti ta” BUCCOLAM jista’ jigu intensifikati minn medicini bhal:
0 medicini antiepilettici, (ghall-kura tal-epilessija) ez. phenytoin

0 antibijotici, ez. erythromycin, clarithromycin

0 antifungali, ez. ketoconazole, voriconazole, fluconazole, itraconazole, pozaconazole

0 medicini kontra l-ulceri, ez. cimetidine, ranitidine u omeprazole

O medicini li jintuzaw ghall-kura tal-pressjoni tad-demm, ez. diltiazem, verapamil

O xi medicini li jintuzaw ghall-kura tal-HIV u AIDS, ez. saquinavir, kumbinazzjoni ta’
lopinavir/ritonavir

O analgesici narkotici (medicini qawwija hafna kontra l-ugigh), ez. fentanyl

0 medicini li jintuzaw biex inaqqsu x-xaham fid-demm, ez. atorvastatin

0 medicini li jintuzaw ghall-kura tan-nawseja, ez. nabilone

0 medicini ipnoti¢i (medicini li jikkagunaw 1-irqad)

0 antidipressanti sedattivi (medicini 1i jintuzaw biex jikkuraw dipressjoni u li jgabbduk in-nghas)

O sedattivi (medicini li jirrilassawk)

0 anesteti¢i (ghas-serhan mill-ugigh)

0 antistamini (ghall-kura tal-allergiji).
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L-effetti ta BUCCOLAM jistghu jitnagqsu minn medicini bhal:

0 rifampicin (jintuza ghall-kura tat-tuberkulozi)

0 xanthines (jintuzaw ghall-kura tal-azzma)

O St John’s Wort (medicina li gejja mill-hxejjex). Din ghandha tigi evitata f’pazjenti li jkunu ged
jiehdu BUCCOLAM.

BUCCOLAM jista’ jzid 1-effett ta’ xi rilassanti tal-muskoli, ez. baclofen (u jikkawza zieda fin-nghas)
Din il-medicina tista’ wkoll twaqqaf xi medic¢ini ohrajn milli jahdmu tajjeb Kif suppost, ez. levodopa
(tintuza ghall-kura tal-marda ta” Parkinson).

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek dwar medicini li I-pazjent ghandu jevita waqt li jkun ged jichu
BUCCOLAM.

BUCCOLAM ma’ ikel u xorb

Il-pazjent ma jridx jixrob alkohol meta jkun ged jiechu BUCCOLAM. L-alkohol jista’ jzid |-effetti
sedattivi ta’ din il-medic¢ina u jgqabbdu hafna nghas.

Il-pazjent ma jridx jixrob meraq tal-grejpfrut wagqt li jkun ged jiechu BUCCOLAM. Il-meraq tal-
grejpfrut jista’ jzid 1-effetti sedattivi ta’ din il-medic¢ina fid-demm tieghu u jgabbdu hafna nghas.

Tqgala

Jekk il-pazjenta li ser tinghata din il-medicina hi tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tgila jew
ged tippjana li jkollha tarbija, itlob il-parir tat-tabib qabel tichu din il-medi¢ina.

Li taghti dozi gholjin ta” BUCCOLAM matul I-ahhar 3 xhur tat-tqala jista’ jikkawza tahbit mhux
normali tal-galb fit-tarbija mhux imwielda. Trabi li jitwieldu wara li din il-medicina tinghata waqt il-
hlas jistghu wkoll ibatu biex jerdghu, ikollhom diffikultajiet biex jiehdu n-nifs u jkollhom dghufija fis-
sodizza tal-muskoli fit-twelid.

Treddigh

Ghid lit-tabib tieghek jekk il-pazjenta tkun ged tredda’. Avolja jekk ammonti zghar ta” BUCCOLAM
jistghu jghaddu gol-halib tas-sider, jista’ ma jkunx hemm bzonn li twaqqaf it-treddigh. It-tabib ser
jaghti parir dwar jekk il-pazjenta ghandhiex tredda’ wara li tkun inghatat din il-medic¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

BUCCOLAM jista’ jqabbad hafna nghas lill-pazjent, igieghlu jinsa jew jaffettwa I-koncentrazzjoni u
I-koordinazzjoni tieghu. Dan jista’ jaffettwa |-prestazzjoni tieghu fattivitajiet li jehtiegu certu hiliet,
bhal li ssuq vettura, issuq rota, jew li tuza I-magni.

Wara li jkun r¢ieva din il-medi¢ina, il-pazjent m’ghandux isuq vettura, isuq rota jew ihaddem xi
magna sakemm ikun gie f’tieghu kompletament. Jekk joghgbok iddiskuti dan mat-tabib tieghek jekk
ikollok bzonn pariri addizzjonali.

BUCCOLAM fih is-sodju

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull siringa tal-halq, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

3. Kif ghandek taghti BUCCOLAM
Dejjem ghandek taghti din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek

mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.
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Dozagg

It-tabib tieghek se jaghtik ricetta ghad-doza adattata ta” BUCCOLAM li t-tifel/tifla tieghek ikollhom
bzonn, generalment skont 1-eta taghhom. Kull wahda mid-dozi differenti ghandhom kulur differenti, li
jidher fuq il-kaxxa tal-kartun, it-tubu u s-siringa li jkun fihom il-medi¢ina.

Skont I-etd, it-tifel/tifla tieghek se jkunu réivew wahda mid-dozi li gejjin, f’ippakkjar ittikkettat
b’Kkulur specifiku:

3 xhur sa ingas minn sena: 2.5 mg - ippakkjar b’tikketta safra

Sena sa ingas minn 5 snin: 5 mg - ippakkjar b’tikketta blu

5 snin sa ingas minn 10 snin: 7.5 mg - ippakkjar b’tikketta vjola

10 snin sa ingas minn 18-il sena: 10 mg - ippakkjar b’tikketta orangjo

Id-doza hi I-kontenut shih ta’ siringa orali wahda. M’ghandekx taghti aktar minn doza wahda.

Trabi li jkollhom minm 3 xhur sa inqas minn 6 xhur ghandhom jigu kkurati biss fi sptar fejn il-
monitoragg ikun possibbli u taghmir ta’ risuxxitazzjoni jkun disponibbli.

Kif thejji biex taghti din il-medicina

Jekk it-tifel/tifla jkun ged ikollhom accessjoni, ippermetti lill-gisimhom jiccaglaq b’mod hieles u
tippruvax twaqqathom. Caqlaghom biss jekk ikunu f’periklu minn, perezempju, ilma fond, nar jew
oggetti li jaqtghu.

Issapportja ras it-tifel/tifla tieghek b’xi haga ratba, bhal cushion jew hogrok.

I¢cekkja li I-medicina tkun id-doza korretta ghat-tifel/tifla tieghek, skont 1-eta taghhom.

Kif taghti din il-medicina

Stagsi lil tabib, spizjar jew infermiera biex juruk kif ghandek tiehu jew taghti din il-medi¢ina. Dejjem
ghandek taccerta ruhek maghhom jekk ikollok xi dubju.

L-informazzjoni dwar kif taghti din il-medicina hi murija wkoll fuq it-tikketta tat-tubu.
BUCCOLAM m’ghandux jigi injettat. Twahhalx labra mas-siringa

Pass 1

Zomm it-tubu tal-plastik u igbed 1-ghatu ’l
barra. Ohrog is-siringa mit-tubu.
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Pass 2

Igbed 1-ghatu ahmar ’il barra mill-ponta tas-
siringa u armih b’mod sigur.

N
<
T
TIHTTRA

Billi tuza saba’ u s-saba’ I-kbir, ogros bil-
mod u igbed lura 1-hadd tat-tifel/tifla. Poggi
I-ponta tas-siringa fuq in-naha ta’ wara tal-
ispazju bejn in-naha ta’ gewwa tal-hadd u I-
hanek t’isfel.

Aghfas il-planger tas-siringa bil-mod
sakemm il-planger jieqaf.

L-ammont shih ta’ soluzzjoni ghandu
jiddahhal bil-mod fl-ispazju bejn il-hanek u
I-hadd (kavita tal-halq).

Jekk tkun inghatat ricetta mit-tabib tieghek
(ghal volumi akbar u/jew pazjenti izghar),
tista’ taghti madwar nofs id-doza bil-mod go
naha wahda tal-halq, imbaghad fil-genb 1-
ichor tal-halq tat-tifel/tifla.

Meta ghandek i¢c¢empel ghal ambulanza

DEJJEM segwi I-parir dwar il-kura pprovdut mit-tabib tal-pazjent jew kif spjegat minn professjonist

fil-gasam mediku. Jekk ikollok xi dubju, ¢empel ghal ghajnuna medika immedjata jekk:
0 L-ac¢cessjoni ma tigafx fi zmien 10 minuti
0 Ma tkunx kapaci tbattal is-siringa jew ixxerred xi ftit mill-kontenut

0 In-nifs tat-tifel/tifla jongos jew jieqaf: ez. tehid tan-nifs bil-mod jew b’mod dghajjef hafna jew

xufftejn blu

\ Tosserva sinjali ta’ attakk tal-qalb 1i jistghu jinkludu wgigh fis-sider jew ugigh li jinfirex ghall-

ghonq u l-ispallejn u ’l isfel matul id-driegh tax-xellug
) It-tifel/tifla jirremettu u l-acc¢essjoni ma tiqafx fi zmien 10 minuti
\ Tkun tajt izzejjed BUCCOLAM u jkun hemm sinjali ta’ doza e¢¢essiva li jinkludu:

o Nghas, gheja, gheja kbira
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Konfuzjoni jew thossok dizorjentat

Assenza tar-rifless tal-irkoppa jew ta’ rispons meta tingaras

Diffikultajiet biex tiehu n-nifs (tehid tan-nifs bil-mod jew b’mod dghajjef)
Pressjoni baxxa tad-demm (mejt jew hass hazin)

Koma

O O 0O 0O O°

Zomm is-siringa biex turiha lill-istaff tal-ambulanza jew lit-tabib.
Taghtix iktar mill-ammont ta’ medic¢ina li ghaliha tkun inghatat ricetta minn ghall-pazjent.

Jekk it-tifel/tifla jirremettu

0 Taghtix doza ohra ta” BUCCOLAM lill-pazjent.
0 Jekk l-a¢cessjoni ma tigafx fi zmien 10 minuti, cempel ghal ambulanza.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarfji serji

Fittex parir mediku immedjatament jew ¢empel ghal ambulanza jekk il-pazjent ikollu xi wahda minn

dawn li gejjin:

0 Diffikultajiet severi biex jichu n-nifs, ez. tehid tan-nifs bil-mod jew b’mod dghajjef hafha jew
xufftejn blu. F’kazijiet rari hafna in-nifs jista’ jieqaf.

O Attakk tal-galb. Is-sinjali jistghu jinkludu wgigh fis-sider li jista’ jinfirex ghall-ghonq u 1-
ispallejn tat-tifel/tifla u jimxi ’l isfel ghad-driegh tax-xellug.

0 Netha tal-wice, xufftejn, ilsien jew gerzuma li taghmilha difficli biex tibla’ jew tiehu n-nifs, jew
gilda pallida, polz ghajjien u maghggel, jew ikun qed ihossok hazin qgisek ser tintilef minn
sensik. Jista’” jkollok reazzjoni allergika serja.

Effetti sekondarji ohrajn

Jekk il-pazjent ikollu xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghu. Dan
jinkludi xi effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni):
0 Dardir u rimettar
[l Nghas jew il-persuna tintilef minn sensiha

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna):
O Raxx, urtikarja (raxx u nefha), hakk

Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10,000 persuna):

O Agitazzjoni, nuqqas ta’ kwiet f’gismek, ostilita, rabja kbira jew aggressjoni, ec¢itament,
konfuzjoni, ewforja (sensazzjoni ecéessiva ta’ ferh jew ecc¢itament) jew allucinazzjonijiet (tara u
possibbilment tisma’ affarijiet li ma jkunux hemm)

O Spazmi tal-muskoli u roghda fil-muskoli (roghda fil-muskoli tieghek 1i ma tkunx tista’
tikkontrolla)

O Tnaqgis fl-attenzjoni
\ Ugigh ta’ ras
\ Sturdament

58



Diffikulta biex tikkoordina I-muskoli

Accessjonijiet (konvulzjonijiet)

0 Telf temporanju tal-memorja Kemm idum dan jiddependi fug kemm BUCCOLAM jkun
inghata.

Pressjoni tad-demm baxxa, tahbit tal-galb bil-mod jew hmura tal-wic¢ u tal-ghonq (fwawar)
Laringospazmu (il-kordi vokali jissikkaw u dan jikkawza tehid tan-nifs difficli u bil-hsejjes)
Stitikezza

Halq xott

Gheja

Sulluzzu

[

(0 O O O B B O

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5.  Kif tahzen BUCCOLAM

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Taghtix din il-medicina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa tal-kartun u t-tikketta tat-
tubu u t-tikketta tas-siringa tal-halq wara JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’
dak ix-xahar.

Taghmlux fi frigg jew fil-friza.

Zomm is-siringa tal-halq fit-tubu protettiv tal-plastik.

Tuzax din il-medic¢ina jekk l-ippakkjar ikun infetah jew ikun fih il-hsara.

Kif tarmi s-siringi tal-halqg

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih BUCCOLAM

O Is-sustanza attiva hi midazolam

O Kull siringa tal-halq mimlija ghal-lest ta’ 2.5 mg fiha 2.5 mg ta” midazolam (bhala
hydrochloride) f’soluzzjoni ta’ 0.5 ml.

O Kull siringa tal-halqg mimlija ghal-lest ta’ 5 mg fiha 5 mg ta’ midazolam (bhala hydrochloride)
f’soluzzjoni ta’ 1 ml

0 Kull siringa tal-halq mimlija ghal-lest ta’ 7.5 mg fiha 7.5 mg ta’ midazolam (bhala
hydrochloride) f’soluzzjoni ta’ 1.5 ml

0 Kull siringa tal-halg mimlija ghal-lest ta’ 10 mg fiha 10 mg ta’ midazolam (bhala
hydrochloride) f’soluzzjoni ta’ 2 ml

Is-sustanzi l-ohra huma sodium chloride, ilma ghall-injezzjonijiet, hydrochloric acid u sodium
hydroxide (ghal aggustament tal-pH).
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Kif jidher BUCCOLAM u I-kontenut tal-pakkett

3 xhur sa ingas minn sena: 2.5 mg - ippakkjar b’tikketta safra

Sena sa ingas minn 5 snin: 5 mg - ippakkjar b’tikketta blu

5 snin sa ingas minn 10 snin: 7.5 mg - ippakkjar b’tikketta vjola

10 snin sa ingas minn 18-il sena: 10 mg - ippakkjar b’tikketta orangjo

BUCCOLAM soluzzjoni ghall-mukuza tal-halq hu likwidu ¢ar u bla kulur. Hu fornut f’siringa tal-halg
mimlija ghal-lest ta’ lewn safrani li tintuza darba biss. Kull siringa tal-halq hi ppakkjata
individwalment f’tubu protettiv tal-plastik. BUCCOLAM hu disponibbli f’kaxxi tal-kartun li jkun
fihom 2 u 4 siringi/tubi tal-halqg mimlija ghal-lest (tal-istess doza).

Jista” jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummercjali.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanja

Tel: +34 93 475 96 00

E-mail: medinfo@neuraxpharm.com

Manifattur

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Spanja

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

il-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medic¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Boarapus 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
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neuraxpharm Arzneimittel GmbH Neuraxpharm Netherlands B.V.

Tel: +49 2173 1060 0 Tel.: +31 70 208 5211

Eesti Norge

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm Sweden AB

Tel: +34 93 475 96 00 TIf:+46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

EMado. Osterreich

Brain Therapeutics PC Neuraxpharm Austria GmbH

TnA: +302109931458 Tel.:+ 43 (0) 2236 320038

Espafia Polska

Neuraxpharm Spain, S.L.U. Neuraxpharm Polska Sp. z.0.0.

Tel: +34 93 475 96 00 Tel.: +48 505 499 420

France Portugal

Neuraxpharm France Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda

Tel: +33 1.53.62.42.90 Tel: +351 910 259 536

Hrvatska Romania

Salvus d.o.0. Direct Pharma Logistics SRL

T +385 49 326 550 Telefon/Fax: +40 217 961 566

Ireland Slovenija

Neuraxpharm Ireland Ltd Salvus MED d.o.0.

Tel: +353 (0)1 428 7777 T +386 51 334 197

Island Slovenska republika

Neuraxpharm Sweden ABSimi: +46 (0)8 30 91 Neuraxpharm Slovakia a.s.

41 Tel: +421 255 425 562

(Svipjoo)

Italia Suomi/Finland

Neuraxpharm Italy S.p.A. Neuraxpharm Sweden AB

Tel: +39 0736 980619 Puh/Tel: +46 (0)8 30 91 41
(Ruotsi/Sverige)

Kbnpog Sverige

Brain Therapeutics PC Neuraxpharm Sweden AB

TnA: +302109931458 Tel: +46 (0)8 30 91 41

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm Ireland Ltd

Tel: +34 93 475 96 00 Tel: +353 (0)1 428 7777

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f*:

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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