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Buccolam (midazolam)
Przeglad wiedzy na temat leku Buccolam i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Buccolam i w jakim celu sie go stosuje

Buccolam jest lekiem stosowanym do zatrzymania przedtuzonych, ostrych napadéw drgawkowych u
0s6b dorostych i dzieci w wieku od 3. miesigca zycia. Lek moze by¢ podawany przez rodzicow lub
opiekunoéw jedynie w przypadku, gdy u pacjenta rozpoznano juz padaczke.

Niemowletom w wieku 3-6 miesiecy lek Buccolam nalezy podawac wytgcznie w szpitalu, gdzie
dostepny jest sprzet do resuscytacji i mozliwe jest monitorowanie stanu pacjenta.

Substancja czynng zawartg w leku Buccolam jest midazolam.

Jak stosowac lek Buccolam

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci roztworu do stosowania w jamie ustnej
(roztwdr podawany w jamie ustnej, do przestrzeni miedzy dzigstem a policzkiem) w
amputkostrzykawkach.

Dawka zalezy od wieku pacjenta. Petng ilos¢ odpowiedniej amputkostrzykawki nalezy powoli podawaé
do przestrzeni pomiedzy dzigstem a policzkiem. W razie potrzeby mozna podac potowe dawki leku po
jednej, a drugq potowe po drugiej stronie jamy ustnej.

Opiekunowie powinni podawac tylko jedng dawke leku Buccolam. Jezeli w ciagu 10 minut od podania
leku Buccolam nie doszio do zatrzymania napadu, nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza. Jesli po
wstepnej odpowiedzi ponownie wystapia drgawki, nie nalezy podawac¢ drugiej dawki bez uprzedniej
koniecznej konsultacji z lekarzem.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Buccolam znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Buccolam?

Substancjg czynng leku Buccolam jest midazolam, nalezacy do benzodiazepin, ktory dziata jako lek
przeciwdrgawkowy. Drgawki sg spowodowane nadmierng aktywnoscig elektryczng w mézgu. Lek
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Buccolam przytacza sie do receptoréow neuroprzekaznika GABA w moézgu i je aktywuje.
Neuroprzekazniki takie jak GABA sg zwigzkami chemicznymi, ktére umozliwiajg komdérkom nerwowym
komunikowanie sie ze sobg. W moézgu neuroprzekaznik GABA bierze udziat w zmiejszaniu aktywnosci
elektrycznej. Poprzez aktywacje receptoréw midazolam zwieksza dziatanie GABA, co wptywa na
zatrzymanie drgawek.

Korzysci ze stosowania leku Buccolam wykazane w badaniach

Dzieci

W pieciu badaniach gtéwnych w opublikowanym pismiennictwie oceniano dzieci z ostrymi drgawkami i
poréwnywano dziatanie midazolamu stosowanego w jamie ustnej z dziataniem diazepamu (inng
benzodiazeping) podawanego dozylnie lub doodbytniczo. W czterech z tych badan dziatanie
midazolamu stosowanego w jamie ustnej porownywano z dziataniem diazepamu podawanego
doodbytniczo. Wykazano, ze midazolam stosowany w jamie ustnej jest skuteczny w zatrzymywaniu
drgawek w ciggu 10 minut u 65-78% dzieci, w poréwnaniu z 41-85% dzieci, ktére otrzymywaty
diazepam doodbytniczo. W pigtym badaniu poréwnywano midazolam stosowany dopoliczkowo z
diazepamem podawanym dozylnie. Oba leczenia wykazaty podobna skutecznos$¢ w zatrzymywaniu
drgawek w ciaggu 5 minut.

Osoby doroste

Przeprowadzono badanie, aby sprawdzi¢, jak lek Buccolam zachowuje sie w organizmie, biorac pod
uwage roznice, takie jak masa ciata, wiek i inne czynniki, ktére mogq wptywac na dziatanie leku. Dane
wykazaty, ze w przypadku podawania leku osobom dorostym w zalecanych dawkach stezenie
midazolamu we krwi jest porownywalne ze stezeniem obserwowanym u dzieci. Na podstawie tych
danych oczekuje sie, ze lek bedzie dziata¢ w podobny sposéb u oséb dorostych, jak u dzieci.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Buccolam

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Buccolam znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Buccolam (mogace wystapi¢ u 1 na
10 pacjentow) to: uspokojenie (wywotywanie sennosci), sennos¢, zmniejszony poziom $wiadomosci,
depresja oddechowa (trudnosci z oddychaniem), nudnosci (mdtosci) i wymioty.

Leku Buccolam nie wolno stosowac u 0sob, ktore mogg mie¢ nadwrazliwos¢ (uczulenie) na midazolam,
benzodiazepiny lub jakikolwiek inny sktadnik leku. Leku nie wolno stosowac u pacjentéw z miastenig
(choroba powodujgca ostabienie miesni), ciezkg niewydolnoscig oddechowg (choroby ptuc powodujace
trudnosci z oddychaniem), zespotem bezdechu sennego (czeste zaburzenia oddychania w czasie snu)
lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Buccolam w UE

Na podstawie przedstawionych wynikéw badan Europejska Agencja Lekdw uznata, ze lek Buccolam jest
co najmniej tak samo skuteczny, jak istniejace metody leczenia zatrzymywania ostrych, przedtuzonych
napadow drgawkowych u dzieci. Chociaz leki podawane dozylnie mogq dziatac¢ szybciej po
wstrzyknieciu, uzyskanie dostepu do zyt wymaga czasu, zwtaszcza u dzieci. Zaletg leku Buccolam jest
to, ze jest on szybszy i tatwiejszy do podania, niz leki podawane doodbytniczo lub dozylnie.

Jesli chodzi o dziatania niepozadane, lek moze powodowac depresje oddechowg, jak ma to miejsce w
przypadku innych poréwnywalnych lekéw, ale ogdinie jest dobrze tolerowany. Na podstawie dziatania
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leku uznaje sie, ze skutecznos$c i profil bezpieczenstwa u 0séb dorostych sg takie same, jak u dzieci.
Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Buccolam
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Buccolam

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Buccolam w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Buccolam sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Buccolam sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Buccolam

Lek Buccolam otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 5 wrzes$nia
2011 r.

Dalsze informacje na temat leku Buccolam znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/buccolam.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2024.
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