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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Buccolam
midazolam

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Buccolam. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit przeprowadzone badania w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie produktu Buccolam do obrotu, oraz zalecen w sprawie stosowania leku.

Co to jest lek Buccolam?

Produkt Buccolam jest lekiem, ktory zawiera substancje czynng midazolam. Lek jest dostepny

w postaci roztworu do stosowania na $luzéwke jamy ustnej (roztwdr podawany na jedng strone jamy
ustnej, do przestrzeni pomiedzy dzigstem a policzkiem) w amputko-strzykawkach. Kazda amputko-
strzykawka zawiera 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg lub 10 mg midazolamu.

W jakim celu stosuje sie lek Buccolam?

Lek Buccolam jest stosowany w celu zahamowania przedtuzonych, ostrych (nagtych) napadow
drgawkowych u dzieci i mfodziezy (w wieku od 3 miesiecy do ponizej 18 lat).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac¢ lek Buccolam?

Lek Buccolam jest podawany na jedna strone jamy ustnej dziecka. W zaleznosci od wieku dziecka
zalecana dawka wynosi od 2,5 mg do 10 mg.

Catq zawartos¢ odpowiedniej amputko-strzykawki nalezy powoli wycisna¢ do przestrzeni pomiedzy
dzigstem a policzkiem. Jesli to konieczne, dawke mozna roztozy¢ na obie strony jamy ustnej.

Lek Buccolam moze by¢ podawany przez rodzicéw lub opiekundéw tylko w przypadku, gdy u dziecka
wczesniej rozpoznano padaczke.
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Opiekunowie powinni podac tylko jedng dawke leku. Jesli drgawki nie ustgpig w ciggu 10 minut od
podania leku Buccolam, nalezy niezwtocznie wezwaé pomoc medyczna.

U dzieci w wieku od 3 do ponizej 6 miesiecy lek Buccolam moze by¢ stosowany jedynie w warunkach
szpitalnych, gdzie dostepny jest sprzet do resuscytacji i monitorowania stanu pacjenta, z uwagi na
zwiekszone ryzyko depresji oddechowej (zahamowanie oddychania).

Jak dziata lek Buccolam?

Substancja czynna leku Buccolam, midazolam, jest benzodiazeping o dziataniu przeciwdrgawkowym.
Drgawki powstaja wskutek nadmiernej aktywnosci elektrycznej mdzgu. Lek Buccolam wigze sie

z receptorami dla neuroprzekaznika GABA w moézgu, pobudzajac je. Neuroprzekazniki takie jak GABA
to substancje chemiczne pozwalajace komdrkom na komunikowanie sie ze sobgq. W mdzgu GABA ma
wptyw zmniejszajacy aktywnosc elektryczna. Poprzez pobudzenie receptoréw produkt Buccolam
zwieksza wptyw GABA, co prowadzi do zahamowania drgawek.

Jak badano lek Buccolam?

Firma przedstawita wyniki pieciu kluczowych badan opublikowanych w pismiennictwie. W badaniach
tych obserwowano dzieci z ostrymi napadami drgawkowymi oraz poréwnano wptyw midazolamu
podawanego na $luzéwke jamy ustnej z wptywem diazepamu (innej benzodiazepiny) podawanego
dozylnie lub doodbytniczo. W czterech badaniach poréwnano midazolam podawany na sluzéwke jamy
ustnej z diazepamem podawanym doodbytniczo, a miarg skutecznosci byta zdolnos¢ leku do
zahamowania drgawek w ciggu 10 minut. W pigtym badaniu poréwnano midazolam podawany
dopoliczkowo z diazepamem podawanym dozylnie, a skuteczno$¢ oceniano na podstawie zdolnosci leku
do zahamowania drgawek w ciggu 5 minut.

Jakie korzysci ze stosowania leku Buccolam zaobserwowano w badaniach?

Publikacje z pi$miennictwa potwierdzajg, ze midazolam podawany na $luzéwke jamy ustnej skutecznie
hamuje napady drgawkowe u dzieci. W czterech badaniach midazolam podawany na $luzéwke jamy
ustnej skutecznie zahamowat napad drgawkowy w ciggu 10 minut u 65% do 78% dzieci w poréwnaniu
Z 41% do 85% dzieci, ktérym podano diazepam doodbytniczo. Bardzo zblizone wyniki uzyskano takze
podczas poréwnania midazolamu podawanego dopoliczkowo z diazepamem podawanym dozylnie.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Buccolam?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Buccolam (obserwowane u wiecej niz
1 na 10 pacjentéw) to: uspokojenie polekowe, sennos¢, zmniejszony poziom swiadomosci, depresja
oddechowa oraz nudnosci (mdtosci) i wymioty. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Buccolam znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Buccolam nie nalezy stosowac u 0sob, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na
midazolam, benzodiazepiny lub ktérykolwiek sktadnik produktu. Leku nie nalezy stosowac u pacjentéow
z miastenig (choroba powodujaca ostabienie sity miesni), ciezkg niewydolnoscig oddechowg (choroba
ptuc powodujaca trudnosci w oddychaniu), zespotem bezdechu sennego (czeste zaburzenia oddychania
podczas snu) i ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Buccolam?

Na podstawie wynikoéw przedstawionych badan CHMP uznat, ze produkt Buccolam jest co najmniej tak
samo skuteczny jak dostepne metody leczenia ostrych, przedtuzonych napadéw drgawkowych u dzieci.
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Chociaz leki podane dozylnie dziatajg szybciej po wstrzyknieciu, znalezienie zyty zajmuje duzo czasu,
zwtaszcza u dzieci. Zaletg produktu Buccolam w poréwnaniu z lekami stosowanymi doodbytniczo lub
dozylnie jest szybszy i tatwiejszy sposdb podawania. Odnosnie do dziatan niepozadanych, lek moze
wywotywac depresje oddechowa, tak samo jak inne poréwnywalne leki, ale zazwyczaj jest dobrze
tolerowany. Komitet uznat zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania produktu Buccolam przewyzszajg
ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Buccolam

W dniu 5 wrzesnia 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Buccolam do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Buccolam znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Buccolam nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 09-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002267/human_med_001479.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

