PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

BUCCOLAM 2,5 mg oralny roztok

BUCCOLAM 5 mg oralny roztok

BUCCOLAM 7,5 mg oralny roztok

BUCCOLAM 10 mg oralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

BUCCOLAM 2.5 mg oralny roztok

Jedna naplnena peroralna strickacka obsahuje 2,5 mg midazolamu (vo forme hydrochloridu) v 0,5 ml
roztoku.

BUCCOLAM 5 mg oralny roztok

Jedna naplnena peroralna striekacka obsahuje 5 mg midazolamu (vo forme hydrochloridu) v 1 ml
roztoku.

BUCCOLAM 7.5 mg oralny roztok

Jedna naplnena peroralna strickacka obsahuje 7,5 mg midazolamu (vo forme hydrochloridu) v 1,5 ml
roztoku.

BUCCOLAM 10 mg oralny roztok

Jedna naplnena peroralna striekacka obsahuje 10 mg midazolamu (vo forme hydrochloridu) v 2 ml
roztoku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oralny roztok

Ciry, bezfarebny az zltkasty roztok
pH 2,9 az 3,7

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba dlhotrvajucich, akutnych zachvatov kicov u deti vo veku od 3 mesiacov a dospelych.

BUCCOLAM smu pouzivat’ len rodi¢ia/opatrovatelia pacienta, ktorému bola diagnostikovana
epilepsia.

U deti vo veku 3-6 mesiacov sa ma lie¢ba nastavit’ v nemocnici, kde je mozné sledovanie a kde je
k dispozicii zariadenie na resuscitaciu. Pozri Cast’ 4.2.



4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Standardné davky st uvedené nizsie:

Vekové rozmedzie Davka Farba §titku
3 az 6 mesiacov 2,5 mg zIta
Vv nemocnici
> 6 mesiacov az < 1 rok 2,5 mg zIta
1 rok az < 5 rokov 5 mg modra
5 rokov az < 10 rokov 7,5 mg purpurova
10 rokov az dospeli 10 mg oranzova

Opatrovatelia majui podat’ len jednorazovu davku midazolamu. Ak zachvat neustupi v priebehu 10
minit po podani midazolamu, je potrebné zavolat’ zachrannu sluzbu a prazdnu striekacku odovzdat’
lekarovi a tak poskytnut’ informéacie o davke podanej pacientovi.

Ked’ sa zachvaty objavia opakovane po pociato¢nej odpovedi, druhd alebo opakovana davka sa nema
podavat bez predchadzajicej porady s lekarom (pozri Cast’ 5.2).

U pacientov so zvy$enym rizikom utlmu dychania v désledku podania benzodiazepinov je potrebné
pred zacatim liecby BUCCOLAMOMzvazit’ podanie BUCCOLAMU pod dohl'adom zdravotnickeho

pracovnika. Toto podanie sa m6ze uskutocnit’ v nepritomnosti zachvatu.

Osobitné populécie

Porucha funkcie obliciek

Nie je potrebna ziadna uprava davky, BUCCOLAM sa ma vSak pouzivat’ opatrne u pacientov

s chronickym rendlnym zlyhanim, pretoze elimindcia midazolamu sa moZze oneskorit’ a u¢inky predlzit
(pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene

Porucha funkcie pecene znizuje klirens midazolamu s naslednym zvySenim terminalneho pol¢asu.
Klinické u€¢inky mozu byt silnejsie a dlhodobejsie, preto sa odporica starostlivé sledovanie klinickych
ucinkov a vitalnych znakov po podani midazolamu u pacientov s poruchou funkcie pecene (pozri Cast’
4.4).

BUCCOLAM je kontraindikovany u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.3).

Pediatricka populacia

Bezpecénost’ a ucinnost’ midazolamu u deti vo veku 0 az 3 mesiace neboli stanovené. K dispozicii nie
su ziadne udaje.

Starsie osoby

Starsi l'udia st citlivejsi na G¢inky benziodiazepinov. U pacientov star$ich 60 rokov a u starSich
pacientov sa ma BUCCOLAM pouzivat’ s opatrnost’ou

Spbsob podavania

BUCCOLAM je ur¢eny na oralne pouzitie. Cely objem roztoku sa ma pomaly vlozit’ do priestoru
medzi d’asno a lice. Na zabranenie nadhodnej aspiracii roztoku sa treba vyhybat’ laryngotrachealne;j



aplikacii. Ak je to potrebné (pri véacSich objemoch a/alebo mensSich pacientoch) sa ma priblizne
polovica davky podat’ pomaly na jednu stranu ust, potom druha polovica pomaly na druhti stranu tst.

Pre podrobné pokyny ako podat’ liek, pozri Cast’ 6.6.

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku

K peroralnej strickacke sa nema pripajat’ ziadna ihla, intravendzna hadicka ani akakol'vek ina
pomocka na parenteralne podanie.

BUCCOLAM nie je ureny na intravendzne pouZitie.
Vrchnék peroralnej strickacky sa ma pred pouzitim odstranit’, aby sa zabranilo riziku udusenia.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, benzodiazepiny alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

Myasténia gravis

Zavazna respiracna insuficiencia

Syndrom spankového apnoe

Zavazna porucha funkcie pecene

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Osobitna opatrnost’ je potrebna pri podavani midazolamu vysoko rizikovym pacientom:
e dospeli nad 60 rokov
e pacienti s chronickym ochorenim alebo oslabeni pacienti, napr.
— pacienti s chronickou respira¢nou insuficienciou
— pacienti s chronickym zlyhanim obli¢iek, poruchou funkcie pecene alebo poruchou funkcie
srdca
— pediatricki pacienti s kardiovaskuldrnou nestabilitou
Tito pacienti s vysokym rizikom mozu vyzadovat nizsie davky.

Respira¢nd insuficiencia

Midazolam sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s chronickou respira¢nou insuficienciou, pretoze
midazolam méze d’alej timit’ dychanie.

Pediatricki pacienti vo veku 3 az 6 mesiacov

v

Vzhl'adom na vyssi pomer metabolitu k vychodiskovému lie¢ivu u malych deti nie je mozné vylucit
oneskorenu respiracntl depresiu ako nasledok vysokych koncentracii aktivneho metabolitu vo vekovej
skupine 3-6 mesiacov. Preto sa pouzivanie BUCCOLAMU vo vekovej skupine 3-6 mesiacov ma
obmedzit’ na pouzivanie len pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika, pricom ma byt k dispozicii
zariadenie na resuscitaciu a na sledovanie respiracnej funkcie a v pripade potreby zariadenie na
podporu dychania.

Zmenené vylucovanie midazolamu

Midazolam sa mé pouzivat’ opatrne u pacientov s chronickym renadlnym zlyhanim, poruchou funkcie
pecene alebo srdcovej funkcie. Midazolam sa méze kumulovat’ u pacientov s chronickym renalnym
zlyhanim alebo s poruchou hepatalnej funkcie, zatial’ co u pacientov s poruchou srdcovej funkcie to
moze spdsobit’ znizenie klirensu midazolamu.



Sucasné pouzitie s inymi benzodiazepinmi

Oslabeni pacienti si nachylnejsi k ii¢inkom na centralny nervovy systém (CNS) benzodiazepinov
a preto sa vyZzaduju nizsie davky.

Anamnéza zneuzivania alkoholu alebo liekov

Midazolam sa nema podavat’ u pacientov s anamnézou zneuzivania alkoholu alebo liekov.
Amnézia
Midazolam mé&ze sposobit’ anterogradnu amnéziu.

Pomocné latky

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej naplnenej peroralnej striekacke, t.j. v
podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Midazolam je metabolizovany enzymom CYP3A4. Inhibitory a induktory CYP3 A4 maju potencial
zvySovat’ a znizovat’ plazmatické koncentracie a nasledne u¢inky midazolamu, z toho dévodu sa
vyzaduje Gprava davky. Farmakokinetické interakcie s inhibitormi alebo induktormi CYP3A4 st
vyraznejSie pri perordlnom midazolame v porovnani s oralnym alebo parenteralnym, pretoze enzymy
CYP3A4 su pritomné aj v hornej Casti gastrointestinalneho traktu. Po oralnom pouziti bude
ovplyvneny len systémovy klirens. Po jednorazovej davke oralneho midazolamu bude vplyv na
maximalny klinicky u¢inok maly z dovodu inhibicie CYP3 A4, pricom Gc¢inok moze trvat’ dlhSie.
Pocas pouzivania midazolamu s inhibitorom CYP3A4, dokonca aj po jednorazovej davke, sa preto
odporuca starostlivé sledovanie klinickych uc¢inkov a vitalnych znakov.

Anestetika a narkotické analgetika

Fentanyl méze znizovat’ klirens midazolamu.

Antiepileptika
Stbezné podavanie s midazolamom moéze spdsobit’ zosilnenie sedacie alebo respiracnej alebo
kardiovaskularnej depresie. Midazolam moze interagovat’ s inymi liekmi metabolizovanymi pecenou,

napr. fenytoin, ktory spdsobuje potenciaciu.

Blokatory vapnikového kanala

Preukazalo sa, ze diltiazem a verapamil znizuje klirens midazolamu a inych benzodiazepinov a mézu
zosilnovat ich pdsobenie.

Lieky lieGiace vredy

Preukazalo sa, Ze cimetidin, ranitidin a omeprazol znizuju klirens midazolamu a inych
benzodiazepinov a mézu zosilnit’ ich pdsobenie.

Xantiny

Metabolizmus midazolamu a inych benzodiazepinov sa zrychl'uje pdsobenim xantinov.



Dopaminergné lieky

Midazolam mdze spdsobit’ inhibiciu levodopy.

Svalové relaxancia

Napr. baklofén. Midazolam méze sposobit’ zosilnenie ucinku svalovych relaxancii so zvySenim
tlmivych ucinkov na CNS.

Nabilon

Stbezné podavanie s midazolamom moéze vyvolat’ zvysenie sedacie alebo respiracne;j
a kardiovaskularnej depresie.

Lieky, ktoré inhibuji CYP3A4

Liekové interakcie po oralnom podani midazolamu su pravdepodobne podobné ako tie, ktoré sa
pozorovali skér po intravenéznom podani midazolamu ako po peroralnom podani.

Jedlo
Grapefruitova $tava znizuje klirens midazolamu a zosiliiuje jeho pdsobenie.
Azolové antimykotika

Ketokonazol zvysil plazmatické koncentracie intraven6zneho midazolamu 5-nasobne, zatial’ ¢o
terminalny polcas sa zvysil priblizne 3-nasobne.

Vorikonazol zvysil expoziciu intravenézneho midazolamu 3-nasobne, pricom jeho eliminac¢ny polcas
sa zvysil priblizne 3-nasobne.

Flukonazol a itrakonazol zvysuju plazmatické koncentracie intravenézneho midazolamu 2 az
3-nésobne so zvysSenim terminalneho polc¢asu 2,4-ndsobne pre itrakonazol a 1,5-nasobne pre
flukonazol.

Posakonazol zvysil plazmatické koncentracie intravendzneho midazolamu priblizne 2-nasobne.

Makrolidové antibiotika

Erytromycin mal za nasledok zvySenie plazmatickych koncentracii intraven6zneho midazolamu
priblizne 1,6 az 2-nasobne spolu so zvySenim terminalneho pol¢asu midazolamu 1,5 az 1,8-nasobne.

Klaritromycin zvysil plazmatické koncentracie intravendzneho midazolamu az 2,5-ndsobne spolu so
zvySenim terminalneho polcasu 1,5 az 2-nasobne.

Inhibitory HIV protedz

Stbezné podavanie s inhibitormi proteaz (napr. sachinavir a iné inhibitory HIV proteazy) méze
sposobit’ velké zvySenie koncentracie midazolamu. Po sibeznom podani s lopinavirom posilnenym
ritonavirom sa plazmatické koncentracie intraven6zneho midazolamu zvysili 5,4-nasobne spolu

s podobnym zvys$enim terminalneho pol¢asu.

Blokatory vapnikového kandla

Jednorazova davka diltiazemu zvysila plazmatické koncentracie intraven6zneho midazolamu priblizne
0 25 % a termindalny polcas sa predlzil o 43 %.



Rozlicné lieky

Preukazalo sa, Ze atorvastatin zvysil plazmatické koncentracie intraven6zneho midazolamu
1,4-nasobne v porovnani s kontrolnou skupinou.

Lieky, ktoré indukuju CYP3A4

Rifampicin

7 dni 600 mg jedenkrat denne znizil plazmatické koncentracie intraven6zneho midazolamu priblizne
0 60 %. Terminalny polcas sa zniZzil priblizne o 50-60 %.

Bylinky
Lubovnik bodkovany znizuje plazmatické koncentracie midazolamu priblizne o 20-40 % spolu so
znizenim terminalneho polcasu priblizne o 15-17 %. V zavislosti od Specifického extraktu l'ubovnika

bodkovaného sa moze G¢inok indukujuci CYP3A4 lisit.

Farmakodynamické liekové interakcie (drug-drug interactions — DDI)

Stubezné podavanie midazolamu s inymi sedativnymi/hypnotickymi liekmi a lieckmi s timivym
ucinkom na CNS, vratane alkoholu, mé pravdepodobne za nasledok zvysenie sedacie a respiracne;j
depresie.

Priklady zahiaja opidtové derivaty (pouzivané ako analgetika, antitusika alebo substitu¢né terapie),
antipsychotika, iné benzodiazepiny pouzivané ako anxiolytika alebo hypnotika, barbituraty, propofol,
ketamin, etomidat; sedativne antidepresiva, nie su¢asné H1-antihistaminika a centralne posobiace
antihypertenziva.

Alkohol (vratane liekov obsahujucich alkohol) mdze vyrazne zosilnit’ sedativny uc¢inok midazolamu.
Pozitiu alkoholu sa treba striktne vyhybat’ v pripade podavania midazolamu (pozri Cast’ 4.4).

Midazolam zniZzuje minimalnu alveolarnu koncentraciu (MAC) inhala¢nych anestetik.

Utinok inhibitorov CYP3A4 méze byt va&si u dojéiat, pretoze ¢ast’ oralnej davky bude
pravdepodobne prehltnuta a absorbovana v gastrointestinalnom trakte.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti midazolamu u gravidnych zien.
Studie na zvieratach nepreukazali teratogénny uéinok z hl'adiska reprodukéne;j toxicity, avsak tak ako
v pripade inych benzodiazepinov sa pozorovala fetotoxicita u I'udi. Nie st dostupné Ziadne udaje

o gravidnych Zenach vystavenych u¢inku midazolamu pocas prvych dvoch trimestrov gravidity.

Zaznamenalo sa, ze podavanie vysokych davok midazolamu v poslednom trimestri gravidity alebo
pocas pdrodu sposobuje neziaduce reakcie pre matku alebo plod (riziko aspiracie tekutin a obsahu
zalidka pocas porodu matky, nepravidelnosti srdcového rytmu u plodu, hypotdnia, slaba sacia
schopnost’, hypotermia a respira¢na depresia u novonarodené¢ho dojcata).

Midazolam sa moze pouZzivat’ pocas gravidity, len ak je to jednoznacne nevyhnutné. V pripade
podavania midazolamu v trefom trimestri gravidity sa ma vziat’ do tivahy riziko pre novonarodené
dojcata.



Dojcenie

Midazolam sa v malych mnozstvach (0,6 %) vyluc¢uje do I'udského mlieka. V dosledku toho nemusi
byt potrebné zastavit' dojcenie po podani jednej davky midazolamu.

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali poskodenie fertility (pozri East’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Midazolam ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Sedacia, amnézia, porucha pozornosti a porucha svalovej funkcie mézu negativne ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla, bicykel alebo obsluhovat’ stroje. Je potrebné pacienta upozornit’, aby po
podani midazolamu neviedol vozidlo ani neobsluhoval stroje az do tplného vylieCenia.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Publikované klinické $tadie preukazujua, Ze oralny midazolam sa podaval priblizne 443 detom a 224
dospelym so zachvatmi. Respira¢na depresia sa vyskytla s vyskytom az 5 %, hoci je to znama
komplikacia zachvatov ki¢ov rovnako ako sa tyka aj pouzivania midazolamu. Jednu epizoédu pruritu
bolo mozné pripisat’ pouzivaniu bukalneho midazolamu.

Zoznam neziaducich reakcii zoradenvych v tabul’ke

Tabul’ka nizSie uvadza neziaduce reakcie, ktorych vyskyt sa zaznamenal v klinickych studiach a po
uvedeni lieku na trh pri podavani oralneho midazolamu.

Frekvencia neziaducich reakcii je klasifikovana nasledovne:

Casté: >1/100 az < 1/10
Menej Casté: >1/1 000 az < 1/100
Velmi zriedkavé: <1/10 000

Nezname: neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti;

Trieda organovych systémov Frekvencia: Neziaduca liekova reakcia
Psychické poruchy Velmi zriedkavé:
Agresivita®*, agitacia**, hnev**, stav zmédtenosti**,
euforicka nalada**, halucinacia**, hostilita**, porucha
pohybu**, fyzické napadnutie®*
Poruchy nervového systému Casté:
Sedacia, somnolencia, zniZzena hladina vedomia,
respiracna depresia
Velmi zriedkavé:
Anterogradna amnesia**, ataxia**, zavrat**, bolest’
hlavy**, zachvat**, paradoxné reakcie**

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Vel'mi zriedkavé:
Bradykardia**, zastava srdca**, hypotenzia**,
vazodilatacia**

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika | Vel'mi zriedkavé:

a mediastina Apnoe**, dyspnoe**, laryngospazmus**, respiracna
zastava**




Poruchy gastrointestinalneho traktu | Casté:

Nauzea a vracanie

Vel'mi zriedkavé:
Zapcha**, sucho v Gstach**

Poruchy koze a podkozného Menej Casté:

tkaniva Pruritus, vyrazka a urtikaria
Nezname:
Angioedém*

Celkové poruchy a reakcie v mieste | Vel'mi zriedkavé:

podania Unava**, Ckanie**

Poruchy imunitného systému Nezname:

Anafylakticka reakcia*
**Vyskyt tychto neZiaducich reakcii sa zaznamenal pri injekcnej aplikacii midazolamu detom a/alebo
dospievajucim, tieto reakcie mozu byt vyznamné pre oradlne podanie.

*Neziaduca reakcia zistend po uvedeni lieku na trh.

Opis vybranych neziaducich reakcii

U star$ich pouzivatel'ov benzodiazepinov sa zaznamenalo zvysené riziko padov a fraktar.
Vyskyt zivot ohrozujucich urazov je pravdepodobnejsi u pacientov s uz existujicou respiracnou
insuficienciou alebo poruchou srdcovej funkcie, predovsetkym pri podavani vysSieho davkovania

(pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité.Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie midazolamu moze predstavovat’ ohrozenie Zivota, ak mal pacient predtym respira¢nu
alebo srdcovil nedostatocnost’ alebo pri kombinovani s inymi latkami s depresivnym ti¢inkom na CNS
(vratane alkoholu).

Predavkovanie benzodiazepinov sa zvyc¢ajne prejavuje urcitou mierou depresie centralneho nervového
systému pohybujucou sa od ospalosti ku kome. V miernych pripadoch priznaky zahtiiaji ospalost,
dusevnu zmitenost’ a letargiu, v zavaznejSich pripadoch mézu priznaky zahfiat’ ataxiu, hypotdniu,
hypotenziu, respiracntl depresiu, zriedkavo komu a vel'mi zriedkavo Gmrtie.

Liecba

Pri liecbe predavkovania inym liekom je potrebné vziat’ do uvahy uzitie viacerych liekov.

Po predavkovani peroralnym midazolamom sa ma vyvolat’ vracanie (v priebehu jednej hodiny), ak je
pacient pri vedomi alebo urobit’ vyplach zaludka s ochranou dychacich ciest, ak je pacient

v bezvedomi. Ak nie je vyhodné vyprazdnenie zaludka, ma sa podat’ aktivne uhlie na znizenie
absorpcie. Specidlna pozornost’ sa ma venovat’ respiracnej a kardiovaskularnej funkcii v ramci

intenzivnej starostlivosti.

Flumazenil mo6ze byt prospesny ako antidotum.


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

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Psycholeptika, benzodiazepinové derivaty ATC kod: NOSCDO08

Mechanizmus uéinku

Midazolam je derivat imidazobenzodiazepinovej skupiny. Volna baza je lipofilna latka so slabou
rozpustnostou vo vode. Bazicky dusik v pozicii 2 systému imidazobenzodiazepinového kruhu
umoznuje midazolamu vytvarat’ s kyselinami hydrochloridové soli. Tie tvoria stabilny roztok vhodny
na oralne pouzite.

Farmakodynamické uéinky

Farmakologické pdsobenie midazolamu je charakterizované kratkym trvanim v désledku rychlej
metabolickej transformacie. Midazolam ma antikonvulzivny u¢inok. Vykazuje tiez sedativny a
uspavaci ucinok s vyraznou intenzitou a anxiolyticky ucinok a ti€¢inok spdsobujuci relaxaciu svalov.

Klinick4 u¢innost’ a bezpeénost’

V Styroch kontrolovanych §tadiach s rektalnym diazepamom a jednej $tidii s intravendznym
diazepamom u celkovo 688 deti sa pozoroval ustup viditeI'nych znakov zachvatov v priebehu 10 minut
u 65 % az 78 % deti, ktoré dostavali oralny midazolam. Okrem toho v dvoch §tadiach sa pozoroval
ustup viditel'nych znakov zachvatov v priebehu 10 minit bez opatovného vyskytu v priebehu jednej
hodiny po podani u 56 % az 70 % deti. Frekvencia a zdvaznost’ neziaducich liekovych reakcii
zaznamenané pre oralny midazolam pocas publikovanych klinickych skusani boli podobné ako v
pripade neziaducich liekovych reakcii zaznamenanych v porovnavanej skupine s pouzitim rektalneho
diazepamu.

Eurépska agentira pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii

s BUCCOLAMOM v podskupine pediatrickej populacie vo veku menej ako 3 mesiace, ked’Ze tento
liek nepredstavuje vyznamny terapeuticky prinos oproti existujucim terapiam pre tychto pediatrickych
pacientov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Simulované farmakokinetické parametre pre odpori¢ané davkovanie u deti vo veku od 3 mesiacov do
18 rokov na zaklade populacnej farmakokinetickej sttidie, ako aj farmakokinetické parametre pre
odporucané davkovanie u dospelych na zaklade Studie biologickej dostupnosti u zdravych dospelych
jedincov, st uvedené v tabul’ke nizsie:

Davka Vek Parameter Priemer SD
2,5 mg 3 mesiace < 1 rok AUCy.int (ng.h/ml) 168 98
Chnax (ng/ml) 104 46

5 mg 1 rok <5 rokov AUC.inf (ng.h/ml) 242 116

Crnax (ng/ml) 148 62

7,5 mg 5 rokov < 10 rokov AUCy.int (ng.h/ml) 254 136
Crnax (ng/ml) 140 60

10 mg 10 rokov < 18 rokov AUCq.int (ng.h/ml) 189 96
Cinax (ng/ml) 87 44

10 mg >18 rokov AUCq.int (ng.h/ml) 259 62

(n=22)
Chnax (ng/ml) 71 29
(n=22)71
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Simulované farmakokinetické parametre pre odporacané davkovanie u dospelych (nie starSie osoby,
nie obézne osoby) na zaklade farmakokinetickej $tadie naznacuju, Ze davka 10 mg u vSetkych
dospelych vedie k podobnej expozicii ako u vSetkych pediatrickych vekovych skupin pri
zodpovedajucich terapeutickych davkach.

Absorpcia

Po oralnom podani sa midazolam absorbuje rychlo. Maximalna plazmaticka koncentréacia sa dosahuje
v priebehu 30 minut. Absolttna biologicka dostupnost’ oralneho midazolamu je priblizne 75 %

u dospelych. Biologicka dostupnost’ oralneho midazolamu bola odhadovana na 87 % u deti so
zavaznou malariou a zachvatmi.

Distribucia

Midazolam je vysoko lipofilny a znacne sa distribuuje. Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave po
oralnom podani sa odhaduje na 5,3 l/kg.

Priblizne 96-98 % midazolamu sa viaze na plazmatické proteiny. Hlavn frakciu vézby na plazmatické
proteiny tvori albumin. Midazolam pomaly a nevyznamne prestupuje do cerebrospinalnej tekutiny.

U T'udi sa preukazalo, ze midazolam prestupuje pomaly cez placentu a vstupuje do fetalneho obehu.
Malé mnozstva midazolamu sa zistili v P'udskom mlieku.

Biotransformacia

Midazolam sa takmer uplne eliminuje biotransformaciou. Frakcia davky v peceni sa odhaduje na
30-60 %. Midazolam sa hydrolyzuje izoenzymom cytochrému P4503A4 a hlavnych metabolitom
v mo¢i a plazme je alfa-hydroxymidazolam. Po oralnom podani je pomer plochy pod krivkou alfa-
hydroxymidazolamu a midazolamu 0,46 u deti a 0,28 u dospelych.

V populacénej farmakokinetickej §tudii sa preukazalo, Ze hladiny metabolitov st vysSie u mladsich ako
u starsich pediatrickych pacientov a teda pravdepodobne ddlezitejsie u deti ako u dospelych.
Eliminécia

Plazmaticky klirens midazolamu u deti po oralnom podani je 30 ml/kg/min. Po¢iatocny a terminalny
eliminacny polcas je 27 a 204 minut. Midazolam sa vylu€uje predovsetkym oblickami (60-80 %
injek¢éne podanej davky) a vylucuje sa vo forme glukurokonjugovaného alfa-hydroxymidazolamu.
Menej ako 1 % davky sa vyluci v moci vo forme nezmeneného lieku.

Farmakokinetika u osobitnych skupin pacientov

Starsie osoby

Expozicia midazolamu po oralnom podani u dospelych vo veku od 60 do 70 rokov je podobna ako u
mladych dospelych. Expozicia u starSich dospelych po oralnom podani nie je znama, ale méze sa
zvysit, pretoze po intravendznom podani sa moZze polCas elimindcie predlzit’ az Styrikrat.

Obezita

Priemerny pol¢as midazolamu po ordlnom podani dospelym s BMI medzi 30 a 34 je podobny ako u
dospelych s BMI medzi 25 a 30 (8,4 oproti 5,5 hodinam). Pol¢as u dospelych s BMI nad 34 nie je
znamy, ale méze sa zvysit’ po intravenéznom podani.

Priemerny polcas je vac¢si u obéznych pacientov ako u neobéznych pacientov (5,9 oproti 2,3 hodinam).
Toto zvysenie spociva vo zvySeni distribu¢ného objemu upravenom na celkovu telesni hmotnost’

o priblizne 50 %. Klirens nie je vyznamne odlisny u obéznych a neobéznych pacientov.
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Porucha funkcie pecene

Eliminac¢ny pol¢as u pacientov s cirhdzou moze byt dlhsi a klirens mensi v porovnani s hodnotami
u zdravych dobrovolnikov (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek

Eliminacny pol€as u pacientov s chronickym zlyhanim obli¢iek je podobny ako u zdravych
dobrovolnikov.

Elimina¢ny poléas midazolamu je predizeny az Sestnasobne u kriticky chorych ludi.
Insuficiencia srdca

Eliminac¢ny polcas je dlhsi u pacientov s kongestivinym srdcovym zlyhanim v porovnani s pol¢asom
u zdravych dobrovolnikov (pozri Cast’ 4.4).

Expozicia po druhej davke v tej istej epizode zachvatu

Udaje o simulovanej expozicii preukazuju, Ze celkové AUC sa priblizne zdvojnasobuje po podani
druhej davky 10, 30 a 60 minut po prvej davke. Druha davka po 10 minutach ma za nasledok
vyznamné zvySenie priemern¢ho Cmax v rozmedzi 1,7 az 1,9-nasobku. Po 30 a 60 minutach sa uz
vyskytuje vyznamna eliminacia midazolamu a preto zvysenie priemerného Cmax je menej vyrazné;1,3
az 1,6 a 1,2 az 1,5-n4sobne (pozri Cast’ 4.2).

Rasa

Klinické studie zahrfnali skupiny pacientov z Japonska a skupiny pacientov z inych krajin ako
Japonsko. Pri expozicii pripravku BUCCOLAM neboli identifikované ziadne rozdiely vo
farmakokinetickom profile.

Uprava davky sa nevyzaduje.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V studii fertility u potkanov sa podévali zvieratdm davky az do desatndsobku klinickej davky,
nepozorovali sa ziadne neziaduce ucinky na fertilitu.

Nie su k dispozicii ziadne d’alSie vyznamné predklinické udaje pre predpisujuceho lekara okrem tych,
ktoré s uz zahrnuté v inych castiach SmPC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny

Voda na injekciu

Kyselina chlorovodikova (na tipravu pH a konverziu midazolamu na hydrochloridovu sol’)

Hydroxid sodny (na tipravu pH)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né
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6.3 Cas pouzitelnosti

BUCCOLAM 2.5 mg oralny roztok

18 mesiacov

BUCCOLAM 5 mg. 7.5 mg, 10 mg oralny roztok

2 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Peroralnu striekacku uchovavajte v ochrannej tube z plastickej hmoty.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jantarova naplnena peroralna striekacka (z polypropylénu) bez ihly, s piestom (z polypropylénu)
a koncovym vrchnakom (z polyetylénu s vysokou hustotou) zabalend v ochrannej tube z plastickej

hmoty opatrenej vrchnakom.

Sila Objem Objem Vekové rozmedzie Farba stitku
roztoku striekacky

2,5 mg 0,5 ml 1 ml 3 mesiace az < 1 rok zIta

5 mg 1 ml 3ml 1 rok az < 5 rokov modra

7,5 mg 1,5 ml 3ml 5 rokov az < 10 rokov purpurova

10 mg 2 ml 3ml 10 rokov az dospeli oranzova

BUCCOLAM je dostupny vo dvoch velkostiach balenia:
- Skatule obsahujuce 2 naplnené striekacky.

- Skatule obsahujuce 4 naplnené striekacky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Podanie BUCCOLAMU

BUCCOLAM nie je ureny na intravendzne pouZitie.

1. krok

Uchopte tubu z plastickej hmoty a vytiahnite
viecko. Vyberte striekacku z tuby.

|
( oo ;‘j
| |
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2. krok

Vytiahnite ¢erveny vrchnak z hrotu
striekacky a bezpecne ho zlikvidujte.

Palcom a ukazovakom jemne stlacte

a potiahnite lice pacienta. VloZte hrot
striekacky do zadnej Casti priestoru medzi
vnutornou stranou lica a spodnym d’asnom.

4. krok
ﬁ Pomaly stlacajte piest strickacky, az kym sa
piest nezastavi.
/] ( — Cely objem roztoku sa ma podat’ pomaly do
priestoru medzi d’asnom a licom (Ustna
L .
) / dutina).
)

P Ak je to potrebné (pri vacsich objemoch
_...-.1“....\ a/alebo mensich pacientoch) sa ma priblizne
T TS polovica davky podat pomaly na jednu

. stranu Ust, potom druha polovica pomaly na
/ druht stranu ust.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko

14




8. REGISTRACNE CISLA

BUCCOLAM 2.5 mg oralny roztok

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

BUCCOLAM 5 mg oralny roztok

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

BUCCOLAM 7.5 mg oralny roztok

EU/1/11/709/003
EU/1/11/709/007

BUCCOLAM 10 mg oralny roztok

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 05. septembra 2011

Détum posledného prediZenia registracie: 26. maj 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona

Spanielsko

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Sila 2,5 mg:

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

Sily 5 mg. 7.5 mg a 10 mg:

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st
stanovené v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢
ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom
internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré sl podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentécie a vo vsetkych d’alSich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

- na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,

- vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka (2,5 mg/0,5 ml) obsahuje 2 naplnené striekalky

1. NAZOV LIEKU

BUCCOLAM 2,5 mg oralny roztok
midazolam
Pre deti vo veku od 3 mesiacov do 1 roka.

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena peroralna striekacka (0,5 ml) obsahuje 2,5 mg midazolamu (vo forme hydrochloridu).

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oralny roztok
2 naplnené peroralne striekacky

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Len na pouzitie v tstach.
Jedna striekacka je urena len na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim odstrante vrchnak peroralnej strieckacky na zabranenie rizika udusenia.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Peroralnu strickacku uchovavajte v ochrannej tube z plastickej hmoty.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/11/709/005

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

BUCCOLAM 2,5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka (2,5 mg/0,5 ml) obsahuje 4 naplnené striekalky

1. NAZOV LIEKU

BUCCOLAM 2,5 mg oralny roztok
midazolam
Pre deti vo veku od 3 mesiacov do 1 roka.

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena peroralna striekacka (0,5 ml) obsahuje 2,5 mg midazolamu (vo forme hydrochloridu).

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oralny roztok
4 naplnené peroralne striekacky

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Len na pouzitie v ustach.
Jedna striekacka je urena len na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim odstrante vrchnak peroralnej strieckacky na zabranenie rizika udusenia.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Peroralnu strickacku uchovavajte v ochrannej tube z plastickej hmoty.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/11/709/001

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

BUCCOLAM 2,5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Stitok na tube z plastickej hmoty 2,5 mg/0,5 ml

1.  NAZOV LIEKU

BUCCOLAM 2,5 mg oralny roztok
midazolam
Pre deti vo veku od 3 mesiacov do 1 roka.

2.  NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm logo

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Len na pouzitie v ustach.
Pred pouzitim odstrante vrchnak peroralnej striekacky.
Peroralnu strickacku uchovavajte v ochrannej tube z plastickej hmoty.
\ ,,tu otvorte*
Ako tento liek podat’.
BUCCOLAM sa nesmie podavat’ injek¢ne. Nenasadzujte ihlu na striekacku.

Davka je cely obsah jednej striekacky. Nepodavajte viac ako jednu davku.

1. krok

Uchopte tubu z plastickej hmoty a vytiahnite
viecko. Vyberte strickacku z tuby.

e
( BUCCOLAM®
|
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2. krok

Vytiahnite ¢erveny vrchnak z hrotu
striekacky a bezpecne ho zlikvidujte.

Palcom a ukazovakom jemne stlacte

a potiahnite lice dietata. Vlozte hrot
striekacky do zadnej Casti priestoru medzi
vnutornou stranou lica a spodnym d’asnom.

Pomaly stlacajte piest striekacky, az kym sa
piest nezastavi.

Cely objem roztoku sa ma podat’ pomaly do
priestoru medzi d’asnom a licom (Gstna
dutina).

Ak je to predpisané vasim lekarom (pri
vacsich objemoch a/alebo malych
pacientoch), mdzete podat’ priblizne
polovicu davky pomaly do jednej strany 1st,
potom do druhej strany st diet’at’a.
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Kedy volat’ sanitku

VZDY dodrziavajte lieebné pokyny, ktoré vam poskytol lekar pacienta alebo vysvetlil
zdravotnicky pracovnik. Ak mate akékol'vek pochybnosti, volajte zachrannt sluzbu, ak:
zéachvat neustlpi v priebehu 10 minut

nemdzete vyprazdnit’ striekacku alebo ste trochu roztoku vyliali

dychanie dietata sa spomal’uje alebo sa zastavilo, t.j. pomalé alebo plytké dychanie
alebo modré pery

spozorujete prejavy srdcového zachvatu, ktoré mézu zahimat’ bolest’ na hrudi alebo
bolest’ vyzarujicu do §ije a chrbta a do 'avého ramena

dietat’u je nevolno (vracia) a zachvat neustapi v priebehu 10 mintt

podate velmi vela liecku BUCCOLAM a existuju priznaky predavkovania, ktoré
zahfiaju:

o

O O O O O

ospalost’, unava, vyCerpanost’

zmétenost’ alebo pocit dezorientacie

absenciu kolenného reflexu alebo odpovedi na Stipnutie
tazkosti s dychanim (pomalé alebo plytké dychanie)
nizky krvny tlak (zavraty a pocit na omdletie)

kému

Striekacku vezmite so sebou, aby ste ju mohli ukazat’ personalu sanitky alebo lekarovi.

Nepodavajte viac ako objem lieku, ktory pacientovi predpisal lekar.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Peroralna striekacka z plastickej hmoty 2,5 mg/0,5 ml

[1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

BUCCOLAM 2,5 mg oralny roztok
midazolam

Pre deti vo veku od 3 mesiacov do 1 roka.
Len na pouzitie v ustach.

2. SPOSOB PODAVANIA |

3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

|5.  OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

2,5 mg

|6. INE

Len na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim odstrante vrchnak z peroralnej striekacky.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka (5 mg/1 ml) obsahuje 2 naplnené striekacky

1. NAZOV LIEKU

BUCCOLAM 5 mg oralny roztok
midazolam
Pre deti vo veku od 1 roka do 5 rokov.

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena peroralna striekacka (1 ml) obsahuje 5 mg midazolamu (vo forme hydrochloridu).

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oralny roztok
2 naplnené peroralne striekacky

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Len na pouzitie v ustach.
Jedna striekacka je urena len na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim odstrante vrchnak peroralnej strieckacky na zabranenie rizika udusenia.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Peroralnu strickacku uchovavajte v ochrannej tube z plastickej hmoty.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/11/709/006

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

BUCCOLAM 5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka (5 mg/1 ml) obsahuje 4 naplnené striekacky

1. NAZOV LIEKU

BUCCOLAM 5 mg oralny roztok
midazolam
Pre deti vo veku od 1 roka do 5 rokov.

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena peroralna striekacka (1 ml) obsahuje 5 mg midazolamu (vo forme hydrochloridu).

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oralny roztok
4 naplnené peroralne striekacky

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Len na pouzitie v ustach.
Jedna striekacka je urena len na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim odstrante vrchnak peroralnej strieckacky na zabranenie rizika udusenia.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Peroralnu strickacku uchovavajte v ochrannej tube z plastickej hmoty.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/11/709/002

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

BUCCOLAM 5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Stitok na tube z plastickej hmoty 5 mg/1 ml

1.  NAZOV LIEKU

BUCCOLAM 5 mg oralny roztok
midazolam
Pre deti vo veku od 1 roka do 5 rokov.

2.  NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm logo

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Len na pouzitie v ustach.
Pred pouzitim odstrante vrchnak peroralnej striekacky.
Peroralnu strickacku uchovavajte v ochrannej tube z plastickej hmoty.
\ ,,tu otvorte*
Ako tento liek podat’.
BUCCOLAM sa nesmie podavat’ injek¢ne. Nenasadzujte ihlu na striekacku.

Davka je cely obsah jednej striekacky. Nepodavajte viac ako jednu davku.

1. krok

Uchopte tubu z plastickej hmoty a vytiahnite
viecko. Vyberte strickacku z tuby.

e
( BUCCOLAM®
|
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2. krok

Vytiahnite ¢erveny vrchnak z hrotu
striekacky a bezpecne ho zlikvidujte.

Palcom a ukazovakom jemne stlacte

a potiahnite lice dietata. Vlozte hrot
striekacky do zadnej Casti priestoru medzi
vnutornou stranou lica a spodnym d’asnom.

- ) _|- i~ .
'ﬂﬁ'ﬂiﬁi."‘

-

Pomaly stlacajte piest striekacky, az kym sa
piest nezastavi.

Cely objem roztoku sa mé podat’ pomaly do
priestoru medzi d’asnom a licom (Ustna
dutina).

Ak je to predpisané vasim lekarom (pri
vécsich objemoch a/alebo malych
pacientoch), mézete podat’ priblizne
polovicu davky pomaly do jednej strany Ust,
potom do druhej strany st diet’at’a.
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Kedy volat’ sanitku

VZDY dodrziavajte lieebné pokyny, ktoré vam poskytol lekar pacienta alebo vysvetlil
zdravotnicky pracovnik. Ak mate akékol'vek pochybnosti, volajte zachrannt sluzbu, ak:
zéachvat neustlpi v priebehu 10 minut

nemdzete vyprazdnit’ striekacku alebo ste trochu roztoku vyliali

dychanie dietata sa spomal’uje alebo sa zastavilo, t.j. pomalé alebo plytké dychanie
alebo modré pery

spozorujete prejavy srdcového zachvatu, ktoré mézu zahimat’ bolest’ na hrudi alebo
bolest’ vyzarujicu do §ije a chrbta a do 'avého ramena

dietat’u je nevolno (vracia) a zachvat neustipi v priebehu 10 mintit

podate velmi vela liecku BUCCOLAM a existuju priznaky predavkovania, ktoré
zahfiaju:

O

O O O O O

ospalost’, unava, vy¢erpanost’

zmétenost’ alebo pocit dezorientacie

absenciu kolenného reflexu alebo odpovedi na Stipnutie
tazkosti s dychanim (pomalé alebo plytké dychanie)
nizky krvny tlak (zavraty a pocit na omdletie)

kému

Striekacku vezmite so sebou, aby ste ju mohli ukéazat’ personalu sanitky alebo lekarovi.

Nepodavajte viac ako objem lieku, ktory pacientovi predpisal lekar.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Peroralna striekacka z plastickej hmoty 5 mg/1 ml

[1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

BUCCOLAM 5 mg oralny roztok
midazolam

Pre deti vo veku od 1 roka do 5 rokov.
Len na pouzitie v ustach.

2. SPOSOB PODAVANIA |

3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

|5.  OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

5mg

|6. INE

Len na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim odstrante vrchnak z peroralnej striekacky.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka (7,5 mg/1,5 ml) obsahuje 2 naplnené striekalky

1. NAZOV LIEKU

BUCCOLAM 7,5 mg oralny roztok
midazolam
Pre deti vo veku od 5 rokov do 10 rokov.

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena peroralna striekacka (1,5 ml) obsahuje 7,5 mg midazolamu (vo forme hydrochloridu).

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oralny roztok
2 naplnené peroralne striekacky

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Len na pouzitie v ustch.
Jedna striekacka je urena len na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim odstrante vrchnak peroralnej strieckacky na zabranenie rizika udusenia.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Peroralnu strickacku uchovavajte v ochrannej tube z plastickej hmoty.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/11/709/007

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

BUCCOLAM 7,5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka (7,5 mg/1,5 ml) obsahuje 4 naplnené striekalky

1. NAZOV LIEKU

BUCCOLAM 7,5 mg oralny roztok
midazolam
Pre deti vo veku od 5 rokov do 10 rokov.

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena peroralna striekacka (1,5 ml) obsahuje 7,5 mg midazolamu (vo forme hydrochloridu).

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oralny roztok
4 naplnené peroralne striekacky

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Len na pouzitie v ustch.
Jedna striekacka je urena len na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim odstrante vrchnak peroralnej strieckacky na zabranenie rizika udusenia.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Peroralnu strickacku uchovavajte v ochrannej tube z plastickej hmoty.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/11/709/003

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

BUCCOLAM 7,5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Stitok na tube z plastickej hmoty 7,5 mg/1,5 ml

1.  NAZOV LIEKU

BUCCOLAM 7,5 mg oralny roztok
midazolam
Pre deti vo veku od 5 rokov do 10 rokov.

2.  NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm logo

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Len na pouzitie v ustach.
Pred pouzitim odstrante vrchnak peroralnej striekacky.
Peroralnu strickacku uchovavajte v ochrannej tube z plastickej hmoty.
\ ,,tu otvorte*
Ako tento liek podat’.
BUCCOLAM sa nesmie podavat’ injek¢ne. Nenasadzujte ihlu na striekacku.

Davka je cely obsah jednej striekacky. Nepodavajte viac ako jednu davku.

1. krok

Uchopte tubu z plastickej hmoty a vytiahnite
viecko. Vyberte strickacku z tuby.

e
( BUCCOLAM®
|
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2. krok

Vytiahnite ¢erveny vrchnak z hrotu
striekacky a bezpecne ho zlikvidujte.

Palcom a ukazovakom jemne stlacte

a potiahnite lice dietata. Vlozte hrot
striekacky do zadnej Casti priestoru medzi
vnutornou stranou lica a spodnym d’asnom.

Pomaly stlacajte piest striekacky, az kym sa
piest nezastavi.

Cely objem roztoku sa mé podat’ pomaly do
priestoru medzi d’asnom a licom (Gstna
dutina).

Ak je to predpisané vasim lekarom (pri
vécsich objemoch a/alebo malych
pacientoch), moZzete podat’ priblizne
polovicu davky pomaly do jednej strany 1st,
potom do druhej strany st diet’at’a.
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Kedy volat’ sanitku

VZDY dodrziavajte lieebné pokyny, ktoré vam poskytol lekar pacienta alebo vysvetlil
zdravotnicky pracovnik. Ak mate akékol'vek pochybnosti, volajte zachrannt sluzbu, ak:
zéachvat neustlpi v priebehu 10 minut

nemdzete vyprazdnit’ striekacku alebo ste trochu roztoku vyliali

dychanie dietata sa spomal’uje alebo sa zastavilo, t.j. pomalé alebo plytké dychanie
alebo modré pery

spozorujete prejavy srdcového zachvatu, ktoré mézu zahimat’ bolest’ na hrudi alebo
bolest’ vyzarujicu do §ije a chrbta a do 'avého ramena

dietat’u je nevolno (vracia) a zachvat neustipi v priebehu 10 mintit

podate velmi vela liecku BUCCOLAM a existuju priznaky predavkovania, ktoré
zahfiaju:

O

O O O O O

ospalost’, unava, vy¢erpanost’

zmétenost’ alebo pocit dezorientacie

absenciu kolenného reflexu alebo odpovedi na Stipnutie
tazkosti s dychanim (pomalé alebo plytké dychanie)
nizky krvny tlak (zavraty a pocit na omdletie)

kému

Striekacku vezmite so sebou, aby ste ju mohli ukéazat’ personalu sanitky alebo lekarovi.

Nepodavajte viac ako objem lieku, ktory pacientovi predpisal lekar.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Peroralna striekacka z plastickej hmoty 7,5 mg/1,5 ml

[1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

BUCCOLAM 7,5 mg oralny roztok
midazolam

Pre deti vo veku od 5 rokov do 10 rokov.
Len na pouzitie v ustach.

2. SPOSOB PODAVANIA |

3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

|5.  OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

7,5 mg

|6. INE

Len na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim odstrante vrchnak z peroralnej striekacky.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka (10 mg/2 ml) obsahuje 2 naplnené strieka¢ky

| 1.

NAZOV LIEKU

BUCCOLAM 10 mg oralny roztok
midazolam
Pre deti vo veku od 10 rokov a dospelych.

| 2.

LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena peroralna striekacka (2 ml) obsahuje 10 mg midazolamu (vo forme hydrochloridu).

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK
| 4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH
Oralny roztok

2 naplnené peroralne striekacky

| 5.

SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Len na pouzitie v ustach.
Jedna striekacka je urena len na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim odstrante vrchnak peroralnej strieckacky na zabranenie rizika udusenia.

6.

SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Peroralnu strickacku uchovavajte v ochrannej tube z plastickej hmoty.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/11/709/008

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

BUCCOLAM 10 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatulka (10 mg/2 ml) obsahuje 4 naplnené strieka¢ky

1. NAZOV LIEKU

BUCCOLAM 10 mg oralny roztok
midazolam
Pre deti vo veku od 10 rokov a dospelych.

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena peroralna striekacka (2 ml) obsahuje 10 mg midazolamu (vo forme hydrochloridu).

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oralny roztok
4 naplnené peroralne striekacky

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Len na pouzitie v ustach.
Jedna striekacka je urena len na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim odstrante vrchnak peroralnej strieckacky na zabranenie rizika udusenia.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Peroralnu strickacku uchovavajte v ochrannej tube z plastickej hmoty.

46



10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/11/709/004

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

BUCCOLAM 10 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Stitok na tube z plastickej hmoty 10 mg/2 ml

1.  NAZOV LIEKU

BUCCOLAM 10 mg oralny roztok
midazolam
Pre deti vo veku od 10 rokov a dospelych.

2.  NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Neuraxpharm logo

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Len na pouzitie v ustach.
Pred pouzitim odstrante vrchnak peroralnej striekacky.
Peroralnu strickacku uchovavajte v ochrannej tube z plastickej hmoty.
\ ,,tu otvorte*
Ako tento liek podat’.
BUCCOLAM sa nesmie podavat’ injek¢ne. Nenasadzujte ihlu na striekacku.

Davka je cely obsah jednej striekacky. Nepodavajte viac ako jednu davku.

1. krok

Uchopte tubu z plastickej hmoty a vytiahnite
viecko. Vyberte strickacku z tuby.

e
( BUCCOLAM®
|
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2. krok

Vytiahnite ¢erveny vrchnak z hrotu
striekacky a bezpecne ho zlikvidujte.

Palcom a ukazovakom jemne stlacte

a potiahnite lice pacienta. Vlozte hrot
striekacky do zadnej Casti priestoru medzi
vnitornou stranou lica a spodnym d’asnom.

- ) .|. = .
TR

[ = =

Pomaly stlacajte piest strickacky, az kym sa
piest nezastavi.

Cely objem roztoku sa ma podat’ pomaly do
priestoru medzi d’asnom a licom (ustna
dutina).

Ak je to predpisané vasim lekarom (pri
vacsich objemoch a/alebo malych
pacientoch), mozete podat’ priblizne
polovicu davky pomaly do jednej strany Ust,
potom do druhej strany ust pacienta.
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Kedy volat’ sanitku

VZDY dodrziavajte lieebné pokyny, ktoré vam poskytol lekar pacienta alebo vysvetlil
zdravotnicky pracovnik. Ak mate akékol'vek pochybnosti, volajte zachrannt sluzbu, ak:
zéachvat neustlpi v priebehu 10 minut

nemdzete vyprazdnit’ striekacku alebo ste trochu roztoku vyliali

dychanie pacienta sa spomaluje alebo sa zastavilo, t.j. pomalé alebo plytké dychanie
alebo modré pery

spozorujete prejavy srdcového zachvatu, ktoré mézu zahimat’ bolest’ na hrudi alebo
bolest’ vyzarujicu do §ije a chrbta a do 'avého ramena

pacientovi je nevolno (vracia) a zachvat neustupi v priebehu 10 minut

podate velmi vela liecku BUCCOLAM a existuju priznaky predavkovania, ktoré
zahfiaju:

o

O O O O O

ospalost’, unava, vyCerpanost’

zmétenost’ alebo pocit dezorientacie

absenciu kolenného reflexu alebo odpovedi na Stipnutie
tazkosti s dychanim (pomalé alebo plytké dychanie)
nizky krvny tlak (zavraty a pocit na omdletie)

kému

Striekacku vezmite so sebou, aby ste ju mohli ukéazat’ personalu sanitky alebo lekarovi.

Nepodavajte viac ako objem lieku, ktory pacientovi predpisal lekar.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Peroralna striekacka z plastickej hmoty 10 mg/2 ml

[1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

BUCCOLAM 10 mg oralny roztok
midazolam

Pre deti vo veku od 10 rokov a dospelych.
Len na pouzitie v ustach.

2. SPOSOB PODAVANIA |

3.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

|5.  OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

10 mg

|6. INE

Len na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim odstrante vrchnak z peroralnej striekacky.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

BUCCOLAM 2,5 mg oralny roztok
Pre deti vo veku od 3 mesiacov do 1 roka

BUCCOLAM 5 mg oralny roztok
Pre deti vo veku od 1 roka do 5 rokov

BUCCOLAM 7,5 mg oralny roztok
Pre deti vo veku od 5 rokov do 10 rokov

BUCCOLAM 10 mg oralny roztok
Pre deti vo veku od 10 rokov a dospelych

midazolam

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete podavat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako pacient, pre ktorého bol liek predpisany.

o Ak sa u pacienta vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo

lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BUCCOLAM a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako podate BUCCOLAM
Ako podat BUCCOLAM

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovdvat BUCCOLAM

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wd=

1. Co je BUCCOLAM a na ¢o sa pouZiva

BUCCOLAM obsahuje liek nazyvany midazolam. Midazolam patri do skupiny liekov znamych ako
benzodiazepiny.

BUCCOLAM sa pouZziva na zastavenie nahleho, dlhotrvajuceho zachvatu kicov u deti veku od 3
mesiacov a dospelych.

U dojciat vo veku od 3 mesiacov do 6 mesiacov sa ma pouzivat’ len v nemocnici, kde je mozné
sledovanie a kde je k dispozicii zariadenie na resuscitaciu.

Tento liek smu pouzivat’ len rodi¢ia/opatrovatelia pacienta, ktorému bola diagnostikovana epilepsia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako podate BUCCOLAM
Nepodavajte BUCCOLAM, ak pacient ma:

o Alergiu na midazolam, benzodiazepiny (ako je diazepam) alebo na ktorakol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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o Ochorenie nervov a svalov, ktoré spésobuje svalovi slabost’ (myasténiu gravis).
o Zavazné tazkosti s dychanim v pokoji (BUCCOLAM mdze spdsobit’ zhorSenie t'azkosti

s dychanim).

o Ochorenie, ktoré sposobuje ¢asté prerusenie dychania pocas spanku (syndrom spankového
apnoe).

o Zavazné problémy s pecenou.

Upozornenia a opatrenia

Deti
Predtym, ako zaénete podavat BUCCOLAM, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika pokial
pacient trpi:

o Poruchou funkcie obliciek, pecene alebo srdca.
o Plicnym ochorenim, ktoré sposobuje pravidelne tazkosti s dychanim.
Dospeli:

Predtym, ako vam podaji BUCCOLAM, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
) mate viac ako 60 rokov

o mate dlhodobé ochorenie (ako st problémy s dychanim alebo problémy s oblickami, peceiiou
alebo srdcom)
o ste oslabeny/a (mate ochorenie, v dosledku ktorého sa citite vel'mi slaby/a, ste na dne a mate

nedostatok energie)

Tento lieck moZze vyvolat’ u 'udi stratu paméti o tom, o sa stalo po jeho uziti. Po podani lieku sa maji
pacienti starostlivo sledovat’.

U pacientov s anamnézou zneuzivania alkoholu alebo lickov, by sa malo zamedzit’ podaniu tohto
lieku.

Vyskyt Zivot ohrozujucich Grazov je pravdepodobnejsi u pacientov s tazkostami s dychanim alebo
s problémami so srdcom, predovsetkym pri podavani vyssich ddvok BUCCOLAMU.

Deti mladsie ako 3 mesiace: BUCCOLAM sa nema podavat’ detom mlad$im ako 3 mesiace, ked’ze
pre tuto vekovl skupinu nie je dostatok informacii.

Starsie osoby: Starsi 'udia st citlivejsi na G¢inky benziodiazepinov.

Ak si nie ste isty, Ci sa ktorékol'vek z vysSie uvedeného tyka pacienta, porozpravajte sa s lekarom
alebo lekarnikom pred podanim tohto lieku.

Iné lieky a BUCCOLAM

Ak pacient uziva, alebo v poslednom ¢ase uzival, resp. bude uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi. Ak mate pochybnosti o tom, ¢i ktorykol'vek liek, ktory uziva pacient, moze
ovplyviiovat’ pouzivanie BUCCOLAMU, spytajte sa, prosim, svojho lekara alebo lekarnika.

Je to mimoriadne dolezité, pretoze uzivanie viac ako jedného lieku naraz moze zosilnit’ alebo oslabit’
ucinok uzivanych liekov.

Utinky BUCCOLAMU sa mbzu zosilnit’ pdsobenim liekov, ako su:

antiepileptika (na liecbu epilepsie), napr. fenytoin

antibiotika, napr. erytromycin, klaritromycin

antimykotika, napr. ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol, posakonazol
antiulcerdza, napr. cimetidin, ranitidin a omeprazol

lieky pouzivané na liecbu krvného tlaku, napr. diltiazem, verapamil
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o niektor¢ lieky pouzivané na liecbu HIV a AIDS, napr. sachinavir, kombinacia
lopinavir/ritonavir

narkotické analgetika (vel'mi silné lieky proti bolesti), napr. fentanyl

lieky pouzivané na znizenie tukov v krvi, napr. atorvastatin

lieky pouzivané na liecby nevol'nosti, napr. nabilon

hypnotika (lieky navodzujice spanok)

sedativne antidepresiva (lieky pouzivané na liecbu depresie, ktoré sposobuju ospalost’)
sedativa (lieky, ktoré vas upokojuji)

anestetika (na zmiernenie bolesti)

antihistaminika (na lie¢bu alergif)

Utinky BUCCOLAMU sa mdzu oslabit’ pdsobenim liekov, ako si:

o rifampicin (pouZzivany na liecbu tuberkul6zy)

o xantiny (pouzivané na liecbu astmy)

o Pubovnik bodkovany (rastlinny pripravok). U pacientov uzivajucich BUCCOLAM sa mu treba
vyhybat’.

BUCCOLAM moéze zvysit’ ucinok niektorych svalovych relaxancii, napr. baklofénu (spdsobujuci
zvysenu ospalost’). Tento lieck moze takisto zastavit’ posobenie niektorych liekov, napr. levodopy
(pouzivanej na liecbu Parkinsonovej choroby).

O liekoch, ktorym sa ma pacient vyhybat’ pocas uzivania BUCCOLAMU, sa porozpravajte so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

BUCCOLAM a jedlo a napoje

Pacient nesmie pozivat’ alkohol pocas uzivania BUCCOLAMU. Alkohol méoze zvysit’ sedativne
ucinky tohto lieku a moze vyvolat’ ospalost’.

Pacient nesmie pit’ grapefruitovi Stavu pocas uzivania BUCCOLAMU. Grapefruitova stava moze
zvysit sedativne ucinky tohto lieku a méze vyvolat’ ospalost’.

Tehotenstvo

Ak je pacientka, ktorej bude podany tento liek, tehotna alebo doj¢i, ak si mysli, Ze je tehotna alebo ak
planuje otehotniet’, porad’te sa s lekarom predtym, ako za¢nete podavat tento liek.

Podavanie vyssich davok BUCCOLAMU pocas poslednych 3 mesiacov tehotenstva mbze sposobit’
abnormalny srdcovy rytmus nenarodeného dietat’a. Babétka narodené po podani tohto lieku pocas
porodu mozu tiez trpiet’ slabou sacou schopnostou, tazkostami s dychanim a slabym svalovy tonusom
pri narodeni.

Dojcenie

Oznamte lekarovi, ak pacientka doj¢i. Aj ked’ malé mnozstva BUCCOLAMU mozu prestupovat’ do
materského mlieka, nie je nevyhnutné ukoncit’ doj¢enie. Lekar poradi, ¢i moze pacientka doj¢it’ po
podani tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

BUCCOLAM méze vyvolat’ u pacienta ospalost’, zabudanie alebo ovplyvnit jeho sustredenie

a koordinaciu. To moze ovplyvnit’ jeho vykonnost’ zru¢nosti, ako je vedenie vozidla, bicykla alebo

pouzivanie strojov.

Po podani tohto lieku nema pacient viest’ vozidlo, bicykel ani obsluhovat’ stroje, pokial’ sa tiplne
nevylie¢i. Ak potrebujete radu, spytajte sa svojho lekara.
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BUCCOLAM obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej naplnenej peroralnej striekacke, t.j. v
podstate zanedbatel'né mnoZzstvo sodika.

3. Ako podat BUCCOLAM

Vzdy podavajte tento liek presne tak, ako vam povedal lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

Lekar predpise vhodnu davku BUCCOLAMU, ktoru pacient potrebuje, zvycajne podla veku pacienta.
Rozdielne davky maja rozdielnu farbu, ktora je uvedena na skatuli, tube a strickacke obsahujucej liek.

V zavislosti od veku bude pacient dostavat’ jednu z nasledujucich davok v Specialne sfarbenom
baleni:

3 mesiace az menej ako 1 rok: 2,5 mg — ZIté oznacenie na obale

1 rok az menej ako 5 rokov: 5 mg — modré oznacenie na obale

5 rokov az menej ako 10 rokov: 7,5 mg — purpurové oznacenie na obale

10 rokov az dospeli: 10 mg — oranZové oznacenie na obale

Déavka je cely obsah jednej perorilnej striekacky. Nepodavajte viac ako jednu davku.

Dojcaté vo veku od 3 mesiacov do menej ako 6 mesiacov maju byt’ lieCené iba v nemocni¢nom
prostredi, kde je mozné ich sledovanie a kde je k dispozicii resuscitacné zariadenie.

Priprava na podanie tohto lieku

Ak ma pacient zachvat, nechajte jeho telo vol'ne sa hybat’, nebrainte mu. Ak mu hrozi nebezpecenstvo,
napriklad pri hlbokej vode, ohni alebo ostrych predmetoch, len ho premiestnite.

Podoprite pacientovi hlavu nie¢im mékkym, ako je vankis$ alebo vase lono.
Skontrolujte, ¢i je liek v spravnej davke pre pacienta v zavislosti od jeho veku.
Ako tento liek podat’

Poziadajte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, aby vam ukazala, ako tento liek uzit’ alebo
podat’. Ak sinie ste isty, vzdy sa ich spytajte.

Informacie o tom, ako podat’ tento liek, st uvedené aj na Stitku tuby.

BUCCOLAM sa nesmie podavat’ injekéne. Nenasadzujte ihlu na striekacku
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1. krok

s
(| BUCCOLAM®
|

"

Uchopte tubu z plastickej hmoty a vytiahnite
viecko. Vyberte striekacku z tuby.

2. krok

Vytiahnite ¢erveny vrchnak z hrotu
striekacky a bezpecne ho zlikvidujte.

Palcom a ukazovakom jemne stlacte

a potiahnite lice pacienta. VlozZte hrot
striekacky do zadnej Casti priestoru medzi
vnutornou stranou lica a spodnym d’asnom.

Pomaly stlacajte piest striekacky, az kym sa
piest nezastavi.

Cely objem roztoku sa ma podat’ pomaly do
priestoru medzi d’asnom a licom (Gstna
dutina).

Ak je to predpisané vasim lekarom (pri
vécsich objemoch a/alebo malych
pacientoch), mdzete podat’ priblizne
polovicu davky pomaly do jednej strany 1st,
potom do druhej strany st pacienta.

57




Kedy volat’ sanitku

VZDY dodrziavajte lieebné pokyny, ktoré vam poskytol lekar pacienta alebo vysvetlil zdravotnicky
pracovnik. Ak mate akékol'vek pochybnosti, volajte zachrannu sluzbu, ak:

o zachvat neustipi v priebehu 10 minut

o nemozete vyprazdnit striekacku alebo ste trochu roztoku vyliali

o dychanie pacienta sa spomal’uje alebo sa zastavilo, t.j. pomalé alebo plytké dychanie alebo
modré pery

. spozorujete prejavy srdcového zachvatu, ktoré mézu zahiat’ bolest’ na hrudi alebo bolest’
vyzarujucu do Sije a chrbta a do l'avého ramena

o pacientovi je nevolno (vracia) a zachvat neustipi v priebehu 10 minat

o podate vel'mi vel'a licku BUCCOLAM a existuju priznaky predavkovania, ktoré zahinaju:
o ospalost, inava, vycerpanost

zmitenost’ alebo pocit dezorientacie

absenciu kolenného reflexu alebo odpovedi na Stipnutie

tazkosti s dychanim (pomalé alebo plytké dychanie)

nizky krvny tlak (zavraty a pocit na omdletie)

kému

O O O O O

Striekacku vezmite so sebou, aby ste ju mohli ukazat’ personalu sanitky alebo lekarovi.
Nepodavajte viac ako objem lieku, ktory pacientovi predpisal lekar.
AK pacient trpi nevol’'nost’ou (vracia)

o Nepodavajte pacientovi d’alsiu davku BUCCOLAMU.
o Ak zachvat neustlpi v priebehu 10 minut, volajte sanitku.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie acinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavaziné vedlajsie ucinky

Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc alebo zavolajte sanitku, ak sa u pacienta vyskytnu:

. Zavazné tazkosti s dychanim napr. pomalé alebo plytké dychanie alebo modré pery. Vo vel'mi
zriedkavych pripadoch sa méze dychanie zastavit'.
o Srdcovy zachvat. Prejavy mozu zahfnat’ bolest’ na hrudi, ktord vyzaruje do $ije a chrbta a l'avého

ramena pacienta.
o Opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla, ktory stazuje prehitanie alebo dychanie, alebo bleda
pokozka, slaby a rychly pulz alebo pocit straty vedomia. M6ze ist’ o silnu alergicku reakciu.

DalSie vedPajsie u¢inky
Ak sa u pacienta vyskytne akykolI'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii.

Pocit nevol'nosti a nevol'nost’

Casté vedlajsie u¢inky (moézu postihovat’ az 1 z 10 0sob):
[ ]
. Ospalost’ alebo strata vedomia
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Menej Casté vedl'ajsie ucinky (mozu postihovat’ az 1 zo 100 os6b):
o Vyrazka, zihl'avka (hrbol'ata vyrazka), svrbenie

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ az 1 z 10 000 osdb):

o Agitacia (pohybovy nepokoj), nepokoj, hostilita (nepriatel'stvo, sklon ublizit’ inému ¢loveku),
hnev alebo agresivita, vzrusSenie, zmétenost’, euforia (extrémny pocit blaZzenosti alebo vzrusenia)
alebo halucinacie (videnie alebo pocutie veci, ktoré v skuto¢nosti neexistuji)

Svalové spazmy a trasenie svalov (trasenie svalov, ktoré neviete ovladat’)

ZnizZena pozornost’

Bolest’ hlavy

Zavrat

Tazkosti s koordinaciou svalov

Krce (zachvaty)

Docasna strata pamati. Trvanie zavisi od toho, kol’ko bolo podaného BUCCOLAMU.

Nizky krvny tlak, pomaly pulz srdca alebo scervenanie tvare a krku (rumenec)
Laryngospazmus (zuZenie hlasiviek, ktoré sposobuje tazkosti s dychanim a hlu¢né dychanie)
Zapcha

Sucho v ustach

Unava

Ckanie

Hlasenie vedPajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajSie u€inky mozete hlésit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v PriloheV. Hlasenim vedl'ajsich u€¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat BUCCOLAM

Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.

Nepodavajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli, tube a Stitku peroralnej
striekacky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Neuchovavajte v chladnicke alebo v mraznicke.
Peroralnu striekacku uchovavajte v ochrannej tube z plastickej hmoty.

Nepouzivajte tento liek, ak ma otvoreny alebo poskodeny obal.

Likvidacia peroralnych striekaciek

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BUCCOLAM obsahuje
. Liecivo je midazolam.
. Jedna 2,5 mg naplnena peroralna strickacka obsahuje 2,5 mg midazolamu (vo forme

hydrochloridu) v 0,5 ml roztoku.

59


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

o Jedna 5 mg naplnena peroralna strickacka obsahuje 5 mg midazolamu (vo forme hydrochloridu)
v 1 ml roztoku.

. Jedna 7,5 mg naplnena peroralna strickacka obsahuje 7,5 mg midazolamu (vo forme
hydrochloridu) v 1,5 ml roztoku.
o Jedna 10 mg naplnena peroralna striekacka obsahuje 10 mg midazolamu (vo forme

hydrochloridu) v 2 ml roztoku.

Dalsie zlozky st chlorid sodny, voda na injekcie, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (na
upravu pH).

Ako vyzera BUCCOLAM a obsah balenia

3 mesiace az menej ako 1 rok: 2,5 mg — ZIté oznacenie na obale

1 rok az menej ako 5 rokov: 5 mg — modré oznacenie na obale

5 rokov az menej ako 10 rokov: 7,5 mg — purpurové oznacenie na obale
10 rokov az dospeli: 10 mg — oranZové oznacenie na obale

BUCCOLAM oralny roztok je ¢ira bezfarebna az zltkasta tekutina. Je doddvany v naplnenej peroralne;j
striekacke na jednorazové pouzitie jantarovej farby. Jedna peroralna strickacka je samostatne zabalena
do ochrannej tuby z plastickej hmoty. BUCCOLAM je dostupny v $katuliach obsahujtcich 2 alebo 4
naplnené peroralne strickacky/tuby (rovnakej davky).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanielsko

Tel: +34 93 475 96 00

E-mail: medinfo@neuraxpharm.com

Vyrobca

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona

Spanielsko

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Nemecko

Ak potrebujete aktikoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Direct Pharma Logistics BG LTD. Neuraxpharm France

Ten.: +40 217 961 566 Tél/Tel: +32 474 62 24 24
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Ceska republika
Neuraxpharm Bohemia s.r.0.
Tel: +420 739 232 258

Danmark

Neuraxpharm Sweden AB
TIf:+46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

Deutschland
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Tel: +49 2173 1060 0

Eesti

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 00

E)\LGoa
Brain Therapeutics IKE
TnA: +302109931458

Espaiia
Neuraxpharm Spain, S.L.U.
Tel: +34 93 475 96 00

France
Neuraxpharm France
Tel: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska
Salvus d.o.o.
T +385 49 326 550

Ireland
Neuraxpharm Ireland Ltd
Tel: +353 (0)1 428 7777

island

Neuraxpharm Sweden AB
Simi: +46 (0)8 30 91 41
(Svipj6d)

Italia
Neuraxpharm Italy S.p.A.
Tel: +39 0736 980619

Kvnpog
Brain Therapeutics IKE
TnA: 4302109931458

Latvija

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 00
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Magyarorszag
Neuraxpharm Hungary Kft.
Tel.: +3630 464 6834

Malta
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel.:+34 93 475 96 00

Nederland
Neuraxpharm Netherlands B.V.
Tel.: +31 70 208 5211

Norge

Neuraxpharm Sweden AB
TIf:+46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

Osterreich
Neuraxpharm Austria GmbH
Tel.:+ 43 (0) 12080740

Polska
Neuraxpharm Polska Sp. z.0.0.
Tel.: +48 783 423 453

Portugal
Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda
Tel: +351 910 259 536

Roménia
Direct Pharma Logistics SRLTel: +40 217 961
566

Slovenija
Salvus MED d.o.o.
T +386 51 334 197

Slovenska republika
Neuraxpharm Slovakia a.s.
Tel: +421 255 425 562

Suomi/Finland
Neuraxpharm Sweden AB
Puh/Tel: +46 (0)8 30 91 41
(Ruotsi/Sverige)

Sverige
Neuraxpharm Sweden AB
Tel: +46 (0)8 30 91 41

United Kingdom (Northen Ireland)
Neuraxpharm Ireland Ltd
Tel: +353 (0)1 428 7777



Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v:
Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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