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Buccolam (midazolam)
Sammanfattning av Buccolam och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Buccolam och vad anvadnds det for?

Buccolam &r ett lakemedel som anvénds fér att stoppa I&ngvariga, akuta (plétsliga) konvulsiva anfall
hos vuxna och barn fran 3 manaders alder. Det far endast ges av foraldrar eller vardare nar patienten
redan har diagnostiserats med epilepsi.

Till spadbarn i aldern 3-6 manader ska Buccolam endast ges i en sjukhusmiljé dar utrustning for
3terupp|ivning finns tillganglig och patienten kan overvakas.

Buccolam innehaller den aktiva substansen midazolam.

Hur anvands Buccolam?

Buccolam &r receptbelagt och finns som en I6sning fér munhalan (en l&sning som ges i sidan av
munhalan, i utrymmet mellan tandkéttet och kinden) i forfyllda sprutor.

Dosen beror pa patientens dlder. Hela méngden av den lampliga forfyllda sprutan ska sprutas in
I&ngsamt i utrymmet mellan tandkéttet och kinden. Vid behov kan dosen delas upp mellan bada
sidorna av munnen.

Vardare ska endast ge en dos Buccolam. Om anfallet inte har upphért inom 10 minuter efter att du har
gett Buccolam ska du omedelbart s6ka medicinsk hjalp. Om anfall intraffar igen efter ett initialt svar
bor lakarrad alltid inhamtas innan en andra dos ges.

Fér mer information om hur du anvander Buccolam, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Buccolam?

Den aktiva substansen i Buccolam ar midazolam, en bensodiazepin, som verkar som ett antikonvulsivt
ldkemedel. Konvulsioner (kramper) orsakas av Overdriven elektrisk aktivitet i hjarnan. Buccolam binder
till receptorerna foér signalsubstansen GABA i hjarnan och aktiverar dem. Signalsubstanser som GABA
ar kemiska @mnen som gor att nervcellerna kan kommunicera med varandra. I hjarnan bidrar GABA till
att minska den elektriska aktiviteten. Midazolam aktiverar receptorerna fér GABA, vilket forstarker
GABA:s effekter och avbryter ett krampanfall.
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Vilka fordelar med Buccolam har visats i studierna?

Barn

I fem huvudstudier fran den publicerade litteraturen underséktes barn med akuta kramper och
effekterna av midazolam som ges i munh&lan jamférdes med effekterna av diazepam (en annan
bensodiazepin) ndr det gavs intravendst (i en ven) eller rektalt (i rektum). I fyra av dessa studier
jamférdes midazolam som gavs i munhalan med diazepam som gavs rektalt. De visade att midazolam
som gavs i munhdlan var effektivt for att stoppa ett anfall inom 10 minuter hos 65-78 procent av
barnen, jamfért med 41-85 procent av barnen som fick diazepam rektalt. I den femte studien
jamférdes midazolam som gavs i munhalan med diazepam som gavs intravendst, och bada
behandlingarna var lika effektiva nar det géllde att stoppa anfallet inom 5 minuter.

Vuxna

En studie utférdes for att se hur Buccolam beter sig i kroppen med hansyn till skillnader i vikt, alder
och andra faktorer som kan paverka hur ldkemedlet verkar. Uppgifterna visade att nar ldkemedlet ges
till vuxna vid de rekommenderade doserna &r nivderna av midazolam i blodet jamférbara med dem
som ses hos barn. Baserat pd dessa data férvantas lakemedlet verka p3 ett liknande sétt hos vuxna
som hos barn.

Vilka ar riskerna med Buccolam?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Buccolam finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Buccolam (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar sedering (framkalla sdmnighet), somnolens (sémnighet), séankt medvetandegrad,
andningsdepression (andningssvarigheter), illamaende och krékningar.

Buccolam far inte ges till personer som kan vara dverkansliga (allergiska) mot midazolam,
bensodiazepiner eller ndgot annat innehdllsémne. Det far inte ges till patienter med myasthenia gravis
(en sjukdom som orsakar muskelsvaghet), allvarlig respiratorisk insufficiens (lungsjukdomar som
orsakar andningssvarigheter), somnapnésyndrom (dterkommande andningsuppehall under sémnen)
eller allvarliga leverproblem.

Varfor ar Buccolam godkdnt i EU?

P& grundval av resultaten av de framlagda studierna fann Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)
att Buccolam &r minst lika effektivt som befintliga behandlingar for att stoppa akuta I&ngvariga,
konvulsiva anfall hos barn. Lakemedel som ges intravendst kan verka snabbare nar de injiceras, men
det tar tid att komma &t en ven, sérskilt hos barn. Buccolam har férdelen att vara snabbare och lattare
att ge an rektala eller intravendsa lakemedel.

Vad galler biverkningar kan lakemedlet orsaka andningsdepression, precis som andra jamférbara
ldkemedel, men tolereras i allmanhet val. Baserat pd hur ldkemedlet fungerar anses effekten och
sakerhetsprofilen hos vuxna vara densamma som hos barn. EMA fann darfér att féordelarna med
Buccolam ar storre an riskerna och att Buccolam kan godkannas fér férsadljning i EU.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av Buccolam?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Buccolam har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Buccolam kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Buccolam utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Buccolam

Den 5 september 2011 beviljades Buccolam ett godkdnnande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Buccolam finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/buccolam.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2024.
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