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Buccolam (midazolam)
Prezentare generala a Buccolam si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Buccolam si pentru ce se utilizeaza?

Buccolam este un medicament utilizat pentru oprirea crizelor convulsive acute (bruste) prelungite la
adulti si la copii incepand cu varsta de 3 luni. Medicamentul trebuie administrat de parinti sau ingrijitori
numai daca pacientul a fost deja diagnosticat cu epilepsie.

La sugari cu varsta cuprinsa intre 3 si 6 luni, Buccolam se administreaza numai intr-un mediu
spitalicesc in care sunt disponibile echipamente de resuscitare si in care pacientul poate fi monitorizat.

Buccolam contine substanta activa midazolam.

Cum se utilizeaza Buccolam?

Buccolam se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de solutie
bucofaringiana (o solutie administrata in partea laterala a gurii, in spatiul dintre gingie si obraz) in
seringi preumplute.

Doza depinde de vérsta pacientului. intreaga cantitate a seringii preumplute corespunzitoare se
administreaza incet, in spatiul dintre gingie si obraz. La nevoie, doza poate fi impartita intre cele doua
parti ale cavitatii bucale.

Ingrijitorii trebuie s administreze o singurd dozd de Buccolam. in cazul in care crizele nu au incetat in
decurs de 10 minute de la administrarea Buccolam, trebuie sa solicite imediat asistenta medicala. in
cazul in care crizele reapar dupa un raspuns initial, trebuie sa se solicite intotdeauna sfatul medicului
fnainte de administrarea unei a doua doze.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Buccolam, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Buccolam?

Substanta activa din Buccolam este midazolamul, o benzodiazepina care actioneaza ca un medicament
anticonvulsiv. Convulsiile sunt cauzate de o activitate electrica excesiva la nivelul creierului. Buccolam
se leaga de receptorii pentru neurotransmitatorul GABA din creier si ii activeaza. Neurotransmitatorii
precum GABA sunt substante chimice care permit comunicarea intre celulele nervoase. In creier, GABA
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este implicat in reducerea activitatii electrice. Activand receptorii, midazolamul mareste efectele GABA,
ceea ce va opri convulsia.

Ce beneficii a prezentat Buccolam pe parcursul studiilor?

Copii si adolescenti

Cinci studii principale din literatura de specialitate publicatd au studiat copiii si adolescentii cu convulsii
acute si au comparat efectele midazolamului bucofaringian cu cele ale diazepamului (o alta
benzodiazepind) cand a fost administrat intravenos (in vena) sau rectal (in rect). Patru dintre aceste
studii au comparat midazolamul bucofaringian cu diazepamul administrat rectal si au demonstrat ca
midazolamul bucofaringian este eficace in oprirea unei crize in decurs de 10 minute la 65 % - 78 % din
copii, fata de 41 % - 85 % din copiii care au primit diazepam administrat rectal. Al cincilea studiu a
comparat midazolamul bucofaringian cu diazepamul administrat intravenos, ambele tratamente fiind la
fel de eficace n oprirea crizei in decurs de 5 minute.

Adulti

S-a efectuat un studiu pentru a vedea cum se comporta Buccolam in organism, tinand cont de
diferente precum greutatea, varsta si alti factori care pot afecta modul in care actioneaza
medicamentul. Datele au aratat cd, atunci cand medicamentul se administreaza la adulti in dozele
recomandate, nivelurile de midazolam din sdnge sunt comparabile cu cele observate la copii si
adolescenti. Pe baza acestor date, se preconizeaza ca medicamentul va actiona in mod similar la adulti
si la copii.

Care sunt riscurile asociate cu Buccolam?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Buccolam, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Buccolam (care pot afecta cel mult 1 pacient din 10)
sunt sedare (inducerea somnolentei), somnolentd, niveluri scazute de constientd, detresa respiratorie
(dificultati de respiratie), greata si varsaturi.

Buccolam este contraindicat la persoanele care pot fi hipersensibile (alergice) la midazolam,
benzodiazepine sau la oricare dintre celelalte ingrediente. Este contraindicat la pacientii cu miastenia
gravis (o boald care cauzeaza slabiciune musculard), insuficienta respiratorie severa (afectiuni
pulmonare care cauzeaza dificultati de respiratie), sindrom de apnee in somn (intreruperea frecventa a
respiratiei in timpul somnului) sau probleme hepatice severe.

De ce a fost autorizat Buccolam in UE?

Pe baza rezultatelor studiilor prezentate, Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca
Buccolam este cel putin la fel de eficace ca tratamentele existente pentru stoparea crizelor acute
prelungite si convulsive la copii si adolescenti. Desi medicamentele administrate intravenos pot actiona
mai rapid dupa ce au fost injectate, este nevoie de timp pentru a ajunge la vene, in special la copii si
adolescenti. Buccolam are avantajul de a se administra mai rapid si mai usor decat medicamentele
administrate rectal sau intravenos.

In ceea ce priveste reactiile adverse, medicamentul poate cauza detresa respiratorie, asa cum este
cazul altor medicamente comparabile, dar, in general, este bine tolerat. in functie de modul in care
actioneaza medicamentul, se considera ca eficacitatea si profilul de siguranta la adulti sunt aceleasi ca
la copii si adolescenti. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile
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Buccolam sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare
in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Buccolam?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Buccolam, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Buccolam sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Buccolam sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Buccolam

Buccolam a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 5 septembrie 2011.

Mai multe informatii despre Buccolam se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/buccolam.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 10-2024.
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