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Buccolam (midazolam)
Prehlad o lieku Buccolam a preco bol povoleny v EU

€o je liek Buccolam a na ¢o sa pouziva?

Buccolam je liek, ktory sa pouZiva na zastavenie predizenych akutnych (néhlych) konvulzivnych
(kféovych) zachvatov u dospelych a deti vo veku od 3 mesiacov. Ak je u pacienta uz diagnostikovana
epilepsia, liek smU podavat len rodidia alebo opatrovatelia.

U dojciat vo veku od 3 mesiacov do 6 mesiacov sa liek Buccolam ma podavat len v nemocni¢nom
prostredi, kde je k dispozicii resuscitaéné zariadenie a pacient mdze byt sledovany.

Liek Buccolam obsahuje lie¢ivo midazolam.

Ako sa liek Buccolam pouziva?

Vydaj lieku Buccolam je viazany na lekarsky predpis a liek je dostupny ako oralny roztok (roztok
podavany do Ustnej dutiny na vnatornu stranu lica do priestoru medzi dasnom a licom) v naplnenych
injekénych striekackach.

Davka zavisi od veku pacienta. Cely objem prisluénej naplnenej injek¢nej striekacky sa ma podat
pomaly do priestoru medzi dasnom a licom. V pripade potreby sa ddvka mdze rozdelit na obe strany
v Ustach.

Opatrovatelia maju podat len jednu davku lieku Buccolam. Ak sa zachvat nezastavi do 10 minuit po
podani lieku Buccolam, méa sa okamzite vyhladat lekdrska pomoc. Ak pacient na liek najprv odpovie,
ale potom sa mu zachvat vrati, pred podanim druhej davky je potrebné poradit sa s lekarom.

Viac informacii o pouzivani lieku Buccolam si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Buccolam ucinkuje?

Liecivo lieku Buccolam je midazolam, benzodiazepin, ktory posobi ako antikonvulzivny liek. Konvulzie
(kfce) su sposobené nadmernou elektrickou aktivitou v mozgu. Liek Buccolam sa viaze na receptory
neurotransmitera GABA v mozgu a aktivuje ich. Neurotransmitery, napriklad GABA, su chemické latky,
ktoré nervovym bunkam umozriuju vzajomne komunikovat. V mozgu sa GABA podiela na znizovani
elektrickej aktivity. Midazolam aktivaciou svojich receptorov zvysuje Ucinky GABA, o zastavuje krce.
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Aké prinosy lieku Buccolam boli preukazané v stadiach?

Deti

V piatich hlavnych studidch z uverejnenej literatiry sa skimali deti s akdtnymi kf¢mi a Ucinky oralneho
midazolamu sa porovnavali s Uc¢inkami diazepamu (dalSieho benzodiazepinu) pri intravenéznom (do
zily) alebo rektalnom podani (cez konecnik). V Styroch z tychto Studii sa porovnaval oralne podavany
midazolam s rektalne poddvanym diazepamom a preukazalo sa, ze oralne podavany midazolam bol
ucinny pri zastaveni zachvatu do 10 minut u 65 az 78 % deti v porovnani so 41 az 85 % deti, ktoré
dostavali diazepam rektalne. V piatej studii sa porovnaval oralne podavany midazolam s intravendzne
podavanym diazepamom a obidva lieky boli podobne Ucinné pri zastaveni zachvatov do 5 minut.

Dospeli

Uskutocnila sa Studia s ciefom zistit, ako sa liek Buccolam sprava v tele, pri¢om sa zohladnili rozdiely,
ako je telesnd hmotnost, vek a iné faktory, ktoré mdzu ovplyvnit spdsob fungovania lieku. Z Gdajov
vyplynulo, ze ked' sa liek podava dospelym v odporucanych davkach, hladiny midazolamu v krvi su
porovnatelné s hladinami pozorovanymi u deti. Na zaklade tychto Udajov sa oCakava, zZe liek bude

u dospelych Géinkovat podobne ako u deti.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Buccolam?

Zoznam vsetkych vedlajsich tcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Buccolam a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajcastejSie vedlajsie Ucinky lieku Buccolam (ktoré mézu postihnit az 1 pacienta z 10) st sedacia
(vyvolanie ospalosti), somnolencia (ospalost), zniZzend hladina vedomia, respira¢nd depresia (fazkosti
pri dychani), nauzea (pocit nevolnosti) a vracanie.

LiekBuccolam nesmu pouzivat osoby, ktoré mdzu byt precitlivené (alergické) na midazolam,
benzodiazepiny alebo na iné zlozky lieku. Liek sa nesmie pouzivat u pacientov s myasténiou gravis
(ochorenim spdsobujldcim svalovu slabost), zdvaZnou respiraénou nedostatoénostou (ochoreniami pltic
spOsobujlcimi tazkosti pri dychani), syndrdémom spankového apnoe (&astym prerusenim dychania
pocas spanku) alebo so zavaznymi problémami s pecenou.

Predo bol liek Buccolam povoleny v EU?

Na zaklade predlozenych vysledkov Studii Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze liek
Buccolam je aspori taky ucinny ako existujlce lieky na zastavenie akutnych predizenych konvulzivnych
zachvatov u deti. Hoci lieky podadvané intravendzne m6zu po podani injekcie pbsobit rychlejsie, na
vytvorenie pristupu do Zily je potrebny ¢as, predovsetkym u deti. Vyhodou lieku Buccolam je, ze jeho
podanie je rychlejsie a lahSie ako pri rektalne alebo intravendzne podavanych liekoch.

Pokial ide o vedlajsie ucinky, liek mdze spdsobit respiraéni depresiu, ako je to v pripade inych
porovnatelnych liekov, ale vo vSeobecnosti je dobre tolerovany. Na zaklade toho, ako liek ucinkuje, sa
profil Ucinnosti a bezpec¢nosti u dospelych povazuje za rovnaky ako u deti. Eurépska agentira pre lieky
preto rozhodla, Zze prinosy lieku Buccolam su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek
moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Buccolam?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Buccolam boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporuacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Buccolam sa neustéle kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Buccolam sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Buccolam

Lieku Buccolam bolo 5. septembra 2011 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informacie o lieku Buccolam sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/buccolam.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 10-2024
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