ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
BUCCOLAM 2,5 mg solutie bucofaringiana

BUCCOLAM 5 mg solutie bucofaringiana

BUCCOLAM 7,5 mg solutie bucofaringiana

BUCCOLAM 10 mg solutie bucofaringiana

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

BUCCOLAM 2.5 mg solutie bucofaringiana

Fiecare seringd preumpluta pentru administrare orald contine midazolam 2,5 mg (sub forma de
hidroclorurd) in 0,5 ml solutie.

BUCCOLAM 5 mg solutie bucofaringiana

Fiecare seringa preumplutd pentru administrare orald contine midazolam 5 mg (sub forma de
hidroclorurd) in 1 ml solutie.

BUCCOLAM 7.5 mg solutie bucofaringiana

Fiecare seringa preumpluta pentru administrare orald contine midazolam 7,5 mg (sub forma de
hidroclorura) in 1,5 ml solutie.

BUCCOLAM 10 mg solutie bucofaringiana

Fiecare seringa preumpluta pentru administrare orald contine midazolam 10 mg (sub forma de
hidroclorurd) in 2 ml solutie.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie bucofaringiana

Solutie limpede, incolora pana la galben
pH 2,9 - 3,7

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul crizelor convulsive prelungite, acute, la copii cu varsta peste 3 lunisi adulti.

BUCCOLAM trebuie utilizat numai de catre parintii/persoanele care acorda asistenta pacientilor
diagnosticati cu epilepsie.

Pentru sugari cu varsta cuprinsa intre 3 si 6 luni, tratamentul trebuie efectuat intr-un spital in care
pacientul poate fi monitorizat si unde sunt disponibile echipamente de resuscitare. Vezi pct. 4.2.



4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Dozele standard sunt indicate mai jos:

Interval de varsta Doza Culoarea etichetei
intre 3 si 6 luni 2,5mg Galbena
n spital
intre >6 luni si <1 an 2,5mg Galbena
intre 1 an si <5 ani 5mg Albastra
intre 5 ani si <10 ani 7,5mg Violet
peste 10 ani i adulti 10 mg Portocalie

Persoanele care acorda asistenta trebuie sa administreze o doza unica de midazolam. Daca criza
convulsiva nu se opreste in decurs de 10 minute de la administrarea midazolamului, trebuie sa se
solicite asistentd medicala de urgenta si seringa golita trebuie inméanata unui profesionist din domeniul
sanatatii, pentru a furniza informatii cu privire la doza primita de catre pacient.

In cazul in care convulsiile reapar dupa un raspuns initial, o doza secundara sau repetata nu trebuie
administrata fara recomandarea prealabild a medicului (vezi pct. 5.2).

Pentru pacientii cu risc crescut de detresa respiratorie cauzata de benzodiazepine, inainte de a incepe
tratamentul cu BUCCOLAM, trebuie luata in considerare administrarea de BUCCOLAM sub
supravegherea unui profesionist din domeniul sanatatii. Administrarea poate fi efectuata in absenta
unei convulsii.

Grupe speciale de pacienti

Insuficientad renala

Nu este necesara ajustarea dozei; cu toate acestea, BUCCOLAM trebuie utilizat cu precautie la
pacientii cu insuficienta renald cronica, deoarece eliminarea midazolamului poate fi Intarziata si
efectele pot fi prelungite (vezi pct. 4.4).

Insuficienta hepatica

Insuficienta hepatica reduce clearance-ul midazolamului, cu cresterea ulterioara a timpului de
injumatatire plasmatica prin eliminare. Prin urmare, efectele clinice pot fi mai intense si mai prelungite
si de aceea se recomanda monitorizarea atentad a efectelor clinice si semnelor vitale dupa administrarea
midazolamului la pacientii cu insuficienta hepatica (vezi pct. 4.4).

BUCCOLAM este contraindicat la pacientii cu insuficientd hepatica severa (vezi pct. 4.3).

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea midazolamului la copii cu varsta cuprinsa intre 0 si 3 luni nu au fost stabilite.
Nu sunt disponibile date.

Varstnici
Pacientii varstnici sunt mai sensibili la efectele benzodiazepinelor. La pacientii cu varsta peste 60 de

ani BUCCOLAM trebuie utilizat cu precautie.

Mod de administrare

BUCCOLAM este destinat pentru administrare bucofaringiana. Cantitatea completa de solutie trebuie
introdusa lent in spatiul dintre gingie si obraz. Administrarea laringo-traheala trebuie evitata pentru



prevenirea aspiratiei accidentale a solutiei. Daci este necesar (pentru volume mai mari si/sau la
pacienti mai mici), aproximativ jumatate din doza trebuie administrata lent intr-o parte a cavitatii
bucale si apoi se administreaza lent cealaltd jumatate in partea cealalta.

Pentru instructiuni detaliate privind modul de administrare a medicamentului, vezi pct. 6.6.

Precautii care trebuie luate Thainte de manipularea sau administrarea medicamentului

Niciun ac, canula intravenoasa sau orice alt dispozitiv pentru administrare parenterald nu trebuie
atasate la seringa pentru administrare orala.

BUCCOLAM nu se administreaza pe cale intravenoasa.
Capacul seringii pentru administrare orala trebuie indepartat pentru a evita riscul de Tnecare.
4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la benzodiazepine sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pct. 6.1

Miastenia gravis.

Insuficienta respiratorie severa.

Sindromul de apnee in somn.

Insuficienta hepatica severa.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda prudentad deosebita la administrarea midazolam pacientilor cu risc crescut:
e adulti cu varsta peste 60 de ani
e pacienti cu boli cronice sau debilitante
e pacienti cu insuficienta respiratorie cronica
e pacienti cu insuficientd renald cronicd, insuficientd hepaticd sau cu insuficientd cardiaca
e copii si adolescenti cu afectiuni cardiovasculare.
Poate fi necesara administrarea unor doze mai mici la acesti pacienti cu risc crescut.

Insuficienta respitatorie

Midazolamul trebuie utilizat cu precautie la pacienti cu insuficienta respiratorie cronica, deoarece
provoaca depresie respiratorie suplimentara.

Pacienti copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 3 si 6 luni

Din cauaza raportului mai mare intre metabolitul activ si medicamentul original la copiii mai mici, nu
poate fi exclusa aparitia depresiei respiratorii tardive ca rezultat al concentratiilor mari de metabolit
activ la grupa cu varsta cuprinsa intre 3 si 6 luni. Prin urmare, administrarea BUCCOLAM la grupa cu
varsta cuprinsa intre 3 si 6 luni trebuie facuta numai sub supravegherea unui profesionist Th domeniul
sanatatii, in conditiile In care echipamentul de resuscitare este disponibil, functia respiratorie poate fi
monitorizata si, daca este necesar, echipamentul pentru asistare respiratorie este disponibil.

Eliminare modificatd a midazolamului

Midazolamul trebuie utilizat cu precautie la pacienti cu insuficientd renala cronicd, insuficienta
hepatica sau insuficienta cardiaca. Midazolamul se poate acumula, la pacientii cu insuficienta renala
cronicd sau cu insuficienta hepatica, in timp ce la pacientii cu insuficienta cardiaca, aceasta afectiune
poate provoca scaderea clearance-ului midazolamului.



Utilizare concomitentd cu alte benzodiazepine

Pacientii care prezinta si alte afectiuni sunt mai predispusi la efecte asupra sistemului nervos central
(SNC), specifice benzodiazepinelor, si prin urmare poate fi necesara utilizarea unor doze mai scazute.

Antecedente medicale de abuz de alcool sau de droguri

Midazolamul trebuie evitat la pacienti cu antecedente medicale de abuz de alcool etilic sau droguri.
Amnezie

Midazolamul poate provoca amnezie anterograda.

Excipienti

Sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Midazolamul este metabolizat de catre izoenzima CYP3A4. Inhibitorii si inductorii CYP3A4 prezinta
potential de crestere si respectiv de scadere a concentratiilor plasmatice si, in consecinta, a efectelor
midazolamului, necesitand, prin urmare, ajustari corespunzatoare ale dozelor. Interactiunile
farmacocinetice cu inhibitorii si inductorii CYP3A4 sunt mai pronuntate in cazul midazolamului
administrat pe cale orala comparativ cu administrarea bucofaringiana sau parenterald, deoarece
enzimele CYP3A4 sunt de asemenea prezente la nivelul tractului gastro-intestinal superior. Dupa
administrarea pe cale bucofaringiand, numai clearance-ul sistemic va fi afectat. Dupa o doza unica de
midazolam administrat pe cale bucofaringiana, scaderea efectului clinic maxim ca urmare a inhibarii
CYP3A4 va fi minima, in timp ce durata efectului va fi prelungita. Prin urmare, in timpul administrarii
midazolamului Impreuna cu un inhibitor al CYP3A4 se recomanda monitorizarea atentd a efectelor
clinice si a semnelor vitale, chiar si dupa o doza unica.

Anestezice si analgezice narcotice

Fentanilul poate scadea clearance-ul midazolamului.

Antiepileptice
Administrarea concomitentd impreuna cu midazolamul poate provoca cresterea sedarii sau a depresiei
respiratorii sau cardiovasculare. Midazolamul poate interactiona cu alte medicamente metabolizate la

nivel hepatic, de exemplu fenitoina, provocand potentarea efectului acesteia.

Blocanti ai canalelor de calciu

S-a demonstrat ca diltiazemul si verapamilul scad clearance-ul midazolamului si al altor
benzodiazepine si pot potenta actiunile acestora.

Medicamente pentru tratamentul ulcerului

S-a demonstrat ca cimetidina, ranitidina si omeprazolul scad clearance-ul midazolamului si al altor
benzodiazepine si pot potenta actiunile acestora.

Xantine

Metabolismul midazolamului si al altor benzodiazepine este accelerat de catre xantine.



Medicamente dopaminergice

Midazolamul poate provoca inhibitia levodopa.

Relaxante musculare

De exemplu baclofen. Midazolamul poate provoca potentarea efectelor relaxantelor musculare,
crescand efectele deprimante asupra SNC ale acestora.

Nabilona

Administrarea concomitentd cu midazolamul poate provoca sedare intensa sau depresie respiratorie si
cardiovasculara.

Medicamente care inhibd CYP3A4

Interactiunile medicamentoase rezultate in urma administrarii bucofaringiene a midazolamului par a fi
similare celor observate Tn cazul administrarii intravenoase mai degraba decat a administrarii orale a
midazolamului.

Alimente
Sucul de grapefruit scade clearance-ul midazolamului §i potenteaza actiunea acestuia.
Antifungice azolice

Ketoconazolul a provocat cresterea de 5 ori a concentratiilor plasmatice ale midazolamului administrat
intravenos, Tn timp ce timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare a crescut de aproximativ 3 ori.

Voriconazolul a provocat cresterea de 3 ori a concentratiilor plasmatice ale midazolamului administrat
intravenos, in timp ce timpul de Injumatatire plasmatica prin eliminare al acestuia a crescut de
aproximativ 3 ori.

Fluconazolul si itraconazolul au provocat cresterea de 2 pana la 3 ori a concentratiilor plasmatice ale
midazolamului administrat intravenos si o crestere a timpului de injumatatire plasmatica prin eliminare
de 2,4 ori pentru itraconazol si de 1,5 ori pentru fluconazol.

Posaconazolul a provocat cresterea de aproximativ 2 ori a concentratiilor plasmatice ale
midazolamului administrat intravenos.

Antibiotice macrolide

Eritromicina a provocat cresterea de aproximativ 1,6 — 2 ori a concentratiilor plasmatice ale
midazolamului administrat intravenos si cresterea de 1,5 — 1,8 ori a timpului de injumatatire
plasmatica prin eliminare a midazolamului.

Claritromicina a provocat cresterea de 2,5 ori a concentratiilor plasmatice ale midazolamului
administrat intravenos si cresterea de 1,5 — 2 ori a timpului de injumatatire plasmatica prin eliminare.

Inhibitori ai proteazei HIV

Administrarea concomitenta a inhibitorilor de proteaza (de exemplu saquinavir si alti inhibitori ai
proteazei HIV) poate provoca o crestere accentuata a concentratiei midazolamului. Dupa administrarea
concomitenta cu lopinavir potentat cu ritonavir, concentratiile plasmatice ale midazolamului
administrat intravenos au crescut de 5,4 ori, asociate cu o crestere similara a timpului de injumatatire
plasmatica prin eliminare.



Blocanti ai canalelor de calciu

O doza unica de diltiazem a crescut concentratiile plasmatice ale midazolamului administrat
intravenos cu aproximativ 25%, iar timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare a fost prelungit cu
43%.

Diferite medicamente

Atorvastatina a demonstrat o crestere de 1,4 ori a concentratiilor plasmatice ale midazolamului
administrat intravenos, comparativ cu grupul de control.

Medicamente inductoare ale CYP3A4

Rifampicina

600 mg o data pe zi, timp de 7 zile a provocat scaderea concentratiilor plasmatice ale midazolamului
administrat intravenos cu aproximativ 60%. Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare a scazut
cu aproximativ 50-60%.

Plante

Plantele de tipul sunatoarei provoaca scaderea concentratiilor plasmatice ale midazolamului cu
aproximativ 20-40%, impreuna cu o scadere a timpului de injumatatire plasmatica prin eliminare cu
aproximativ 15-17%. In functie de extractul specific de sunatoare, efectul inductor al CYP3A4 poate
varia.

Interactiuni medicamentoase (IM) farmacodinamice

Administrarea concomitentd a midazolamului cu alte medicamente sedative/hipnotice si cu
medicamente cu actiune deprimanta asupra SNC, incluzand alcoolul etilic, poate provoca sedare
intensa si depresie respiratorie.

Exemplele includ derivati opiozi (utilizati ca analgezice, antitusive sau in tratamente substitutive),
antipsihotice, alte benzodiazepine utilizate ca anxiolitice sau hipnotice, barbiturice, propofol, ketamina,
etomidat, antidepresive sedative, antihistaminice H; de generatie veche si medicamente
antihipertensive cu actiune centrala.

Alcoolul etilic (incluzand medicamentele care contin alcool etilic) poate mari Th mod semnificativ
efectul sedativ al midazolamului. Consumul de alcool etilic trebuie evitat in cazul administrarii
midazolamului (vezi pct. 4.4).

Midazolamul scade concentratia alveolara minima (CAM) a anestezicelor inhalatorii.

Efectul inhibitorilor CYP3A4 poate fi mai pronuntat la sugari, deoarece o parte a dozei administrata pe
cale bucofaringiana este probabil inghitita si absorbita la nivelul tractului gastro-intestinal.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea midazolamului la femeile gravide sunt inexistente sau limitate. Studiile
la animale nu au evidentiat un efect teratogen toxic asupra functiei de reproducere, dar s-a observat
fetotoxicitate la om, ca si in cazul altor benzodiazepine. Nu exista date asupra sarcinilor expuse n

primele doua trimestre de sarcina.

S-a raportat cd administrarea dozelor mari de midazolam in ultimul trimestru de sarcind sau in timpul
travaliului provoaca reactii adverse materne sau fetale (risc de aspiratie a lichidelor i continutului



gastric Tn timpul travaliului la mama, ritm cardiac fetal neregulat, hipotonie, capacitate scazuta de supt,
hipotermie si depresie respiratorie a nou-nascutului).

Midazolamul poate fi utilizat in timpul sarcinii daci este necesar. In cazul in care se administreaza
midazolamul in al treilea trimestru de sarcina trebuie luat in considerare riscul pentru nou-nascuti.

Alaptarea

Midazolamul se excreta in laptele uman in cantitati mici (0,6%). Prin urmare, este posibil ca oprirea
alaptarii sa nu fie necesara in urma administrarii unei doze unice de midazolam.

Fertilitatea

Studiile la animale nu au evidentiat afectarea fertilitatii (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Midazolamul are influenta majora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Sedarea, amnezia, tulburarea atentiei si afectarea functiei musculare pot afecta in mod negativ,
capacitatea de a conduce vehicule, de a merge cu bicicleta sau de a folosi utilaje. Dupa ce i s-a
administrat midazolam, pacientul trebuie avertizat sd nu conduca vehicule si sa nu foloseasca utilaje
pana la recuperarea completa.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Studiile clinice publicate evidentiaza faptul cd midazolamul a fost administrat pe cale bucofaringiana
la aproximativ 443 copii si 224 adulti cu convulsii. Depresia respiratorie a aparut cu o frecventa de cel
mult 5%, chiar daca aceasta este o complicatie cunoscuta a convulsiilor, dar este corelata in acelasi
timp cu administrarea midazolamului. Un episod de prurit a fost posibil atribuit administrarii
midazolamului pe cale bucala.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Tabelul de mai jos prezinta reactiile adverse raportate in cazul administrarii midazolamului pe cale
bucofaringiana , in cadrul studiilor clinice si din experienta de dupa punerea pe piata.

Frecventa reactiilor adverse este clasificata dupa cum urmeaza:

Frecvente: >1/100 si < 1/10
Mai putin frecvente: > 1/1000 si < 1/100
Foarte rare: < 1/10000

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii:

Clasificarea pe aparate, sisteme si | Frecventa: Reactia adversa la medicament
organe

Tulburari psihice Foarte rare:

Agresivitate™, agitatie™, furie™, stare confuzionald™,
dispozitie euforica™, halucinatii™, ostilitate™, tulburari de
miscare”, violentd fizicd™

Tulburari ale sistemului nervos Frecvente:
Sedare, somnolenta, scaderea gradului de constienta
Depresie respiratorie




Foarte rare:
Amnezie anterograda”™, ataxie™, ameteli™, cefalee™,
convulsii*, reactii paradoxale™

Tulburari cardiace Foarte rare:
Bradicardie™, stop cardiac™, hipotensiune arteriald™,
vasodilatatie™
Tulburari respiratorii, toracice si Foarte rare:
mediastinale Apnee™, dispnee™, laringospasm™, stop respirator™
Tulburari gastro-intestinale Frecvente:

Greata si varsaturi
Foarte rare:
Constipatie™, xerostomie™

Afectiuni cutanate si ale tesutului Mai putin frecvente:

subcutanat Prurit, eruptie cutanata tranzitorie si urticarie
Cu frecventa necunoscuta:
Angioedem*

Tulburéri generale si la nivelul Foarte rare:

locului de administrare Fatigabilitate™, sughit™

Tulburiri ale sistemului imunitar Cu frecventa necunoscuta:

Reactie anafilactica*

* Aparitia acestor reactii adverse, care pot avea relevanta in cazul administrarii bucofaringiene, a
fost raportata cand midazolamul s-a administrat parenteral la copii si/sau adulfi.
* RA identificata dupa punerea pe piata

Descrierea anumitor reactii adverse

La pacientii varstnici carora li se administreaza benzodiazepine s-a inregistrat un risc crescut de caderi
si fracturi.

Accidentele cu risc letal pot aparea mai frecvent la pacienti cu insuficienta respiratorie sau cardiaca
preexistenta, in special n cazul in care se administreaza doze crescute (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Simptome

Supradozajul cu midazolam poate sa prezinte risc vital, daca pacientul prezinta insuficienta
respiratorie sau cardiaca preexistenta, sau cand este asociat cu alte medicamente deprimante asupra
SNC (incluzéand alcoolul etilic).

Supradozajul cu benzodiazepine se manifesta de obicei prin grade diferite de deprimare a sistemului
nervos central, de la somnolenti pani la coma. In cazurile usoare, simptomele includ somnolent,
confuzie mentala si letargie, in cazurile mai grave, simptomele pot include ataxie, hipotonie,
hipotensiune arteriala, depresie respiratorie, rareori coma si foarte rar, deces.

Abordare terapeutica

In tratamentul supradozajului cu orice medicament, trebuie tinut cont de faptul ci este posibil sa se fi
administrat mai multe medicamente.


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

In urma supradozajului cu midazolam administrat pe cale orald, se pot induce varsituri (in decurs de o
ord), daca pacientul este constient sau se poate efectua lavajul gastric cu protectia cailor respiratorii,
daca pacientul nu este constient. Daca golirea stomacului nu prezinta niciun avantaj, poate fi
administrat carbune activat pentru a reduce absorbtia medicamentului. O atentie deosebita trebuie
acordata functiilor respiratorii si cardiovasculare intr-o unitate de terapie intensiva.

Flumazenilul poate fi utilizat ca antidot.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: psiholeptice, derivati de benzodiazepina, codul ATC: NO5CDO08.

Mecanism de actiune

Midazolamul este un derivat al grupului imidazobenzodiazepinelor. Baza libera este o substanta
lipofila cu solubilitate scazuta in apa. Azotul bazic din pozitia 2 a inelului imidazobenzodiazepinic
permite ca midazolamul sa formeze o sare hidroclorica cu acizii. Aceasta produce o solutie stabila
adecvata pentru administrarea bucofaringiana.

Efecte farmacodinamice

Actiunea farmacologica a midazolamului este de scurtd durata, datoritd metabolizarii rapide.
Midazolamul prezinta efect anticonvulsivant. Prezinta de asemenea un pronuntat efect sedativ si
hipnotic, precum si un efect anxiolitic si miorelaxant.

Eficacitate si siguranta clinica

In patru studii controlate cu diazepam administrat pe care rectala si intr-un studiu in care s-a
administrat diazepam intravenos pentru comparatie, la un numar total de 688 de copii, s-a observat
disparitia semnelor vizibile de convulsii in decurs de 10 minute la 65% pana la 78% din copiii carora li
s-a administrat midazolam pe cale bucofaringiani. In plus, in doui studii s-a observat disparitia
semnelor vizibile de convulsii in decurs de 10 minute, fara recaderi in decurs de 0 ora de la
administrare, la 56% pana la 70% dintre copii. Frecventa si severitatea reactiilor adverse la
medicament, raportate pentru midazolamul administrat pe cale bucofaringiana Th timpul studiilor
clinice publicate, au fost similare reactiilor adverse la medicament raportate in grupul de comparatie in
care s-a administrat diazepam pe cale rectala.

Agentia Europeana pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu BUCCOLAM la subgrupa de copii si adolescenti cu varsta < 3 luni, avand ca
motivatie faptul ca acest medicament nu prezinta un beneficiu terapeutic semnificativ, comparativ cu
tratamentele existente pentru acesti pacienti.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Tn tabelul de mai jos sunt prezentati parametrii farmacocinetici simulati pentru dozele recomandate la
copii cu varsta cuprinsa intre 3 luni si sub 18 ani, pe baza studiului farmacocinetic populational,
precum si parametri farmacocinetici pentru doza recomandata la adulti, pe baza unui studiu de
biodisponibilitate la subiecti adulti sanatosi:

Doza Varsta Parametru Valoare medie SD
2,5mg |intre 3 lunisi<lan ASCy.int (ng.ord/ml) 168 98

Cmax (ng/ml) 104 46
5mg intre 1 an si <5 ani ASCo.int (ng.ord/ml) 242 116
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Cinax (ng/ml) 148 62
7,5mg | intre 5 ani si < 10 ani ASCo.inf (ng.ord/ml) 254 136
Cmax (ng/ml) 140 60
10 mg | intre 10 ani si < 18 ani ASCy.int (ng.ord/ml) 189 96
Cnax (ng/ml) 87 44
10 mg > 18 ani ASCO-inf (ng.ord/ml) 269 62
Cmax (ng/ml) 71 29

Pe baza unui studiu farmacocinetic, parametri farmacocinetici simulati pentru doza recomandata la
adulti (mai putin VAarstnici si obezi) au sugerat ca doza de 10 mg la toti adultii ofera o expunere la
medicament similara cu dozele terapeutice corespunzatoare tuturor grupelor de varsta la copii si
adolescenti.

Absorbtie

Midazolamul este absorbit rapid dupd administrarea bucofaringiana. Concentratia plasmaticd maxima
este atinsa in decurs de 30 minute. La adulti, biodisponibilitatea absolutd a midazolamului administrat
pe cale bucofaringiana este de aproximativ 75%. Biodisponibilitatea midazolamului administrat pe
cale bucofaringiana a fost estimata la 87% la copii cu malarie severa si convulsii.

Distributie

Midazolamul este foarte lipofil si se distribuie extensiv. Se estimeaza ca volumul de distributie la
starea de echilibru dupa administrarea bucofaringiana este de 5,3 I/kg.

Aproximativ 96-98% din midazolam se leaga de proteinele plasmatice. Fractiunea principala a legarii
de proteinele plasmatice se datoreaza albuminei. Trecerea midazolamului in lichidul cefalorahidian
este lenta si nesemnificativa. S-a demonstrat cd midazolamul traverseaza lent placenta la om si intra in
circulatia fetald. Cantitati mici de midazolam se gasesc in laptele uman.

Metabolizare

Midazolamul se elimina aproape in intregime prin metabolizare. Fractiunea dozei extrase de cétre ficat
a fost estimata la 30-60%. Midazolamul este hidroxilat de cétre izoenzima citocromului P4503A4, iar
metabolitul principal urinar si plasmatic este alfa-hidroximidazolamul. In urma administrarii
bucofaringiene , raportul ariei de sub curba concentratiei plasmatice intre alfa-hidroximidazolam si
midazolam este de 0,46 la copii si 0,28 la adulti.

Intr-un studiu farmacocinetic populational, concentratiile metabolitului s-au dovedit a fi superioare la
pacientii copii si adolescenti cu varstd mai mica, fatd de cei cu varstd mai mare, de aceea par a avea o
importanta mai mare la copii si adolescenti decét la adulti.

Eliminare

La copii, clearance-ul plasmatic al midazolamului in urma administrarii bucofaringiene este de

30 ml/kg si min. Timpurile de injumatatire plasmatica prin eliminare, initial §i terminal, sunt de 27 si,
respectiv, de 204 minute. Midazolamul este eliminat in principal pe cale renald (60-80% din doza
injectatd) si se regaseste sub forma alfa-hidroximidazolamului glucuronoconjugat. Mai putin de 1%
din doza se regaseste 1n urina sub forma medicamentului nemodificat.
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Farmacocinetica la grupe speciale de pacienti

Varstnici

Expunerea la midazolam dupa administrarea orala la adulti cu varsta cuprinsa Intre 60 si 70 de ani este
similard cu expunerea la adultii tineri. Expunerea la varstnici dupa administrarea bucofaringiana nu
este cunoscuta, dar poate creste deoarece dupa administrarea intravenoasa timpul de injumatatire
plasmatica poate creste pana la de patru ori mai mult.

Pacienti obezi

Timpul mediu de injumatatire al midazolamului dupa administrarea bucofaringiana la adulti cu un
IMC intre 30 si 34 este similar cu adultii cu un IMC intre 25 si 30 (8,4 fatd de 5,5 ore). Timpul de
injumatatire plasmatica la adultii cu IMC peste 34 este necunoscut, dar poate creste deoarece in cazul
administrarii intravenoase,timpul mediu de injumatatire plasmatica este mai mare la pacientii obezi
comparativ cu pacientii non-obezi (5,9 ore fata de 2,3 ore). Aceasta se datoreaza unei cresteri Cu
aproximativ 50% a volumului de distributie corectat pentru greutatea totald a corpului. Clearance-ul nu
prezinta diferente semnificative la pacientii obezi fata de cei non-obezi.

Insuficienta hepatica

La pacientii cu ciroza hepatica, timpul de Tnjumatatire plasmatica prin eliminare poate fi mai lung si
clearance-ul poate fi mai scazut comparativ cu valorile observate la voluntarii sanétosi (vezi pct. 4.4).

Insuficientd renala

Timpul de njumatatire plasmatica prin eliminare la pacientii cu insuficientd renald cronica este similar
cu cel al voluntarilor sanatosi.

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este prelungit de pana la sase ori in afectiunile severe.
Insuficientd cardiaca

Timpul de njumatatire plasmatica prin eliminare la pacientii cu insuficientd cardiaca congestiva este
prelungit comparativ cu subiectii sanatosi (vezi pct. 4.4).

Expunerea dupa administrarea celei de-a doua doze in cadrul aceluiasi episod convulsiv

Datele de expunere simulatd demonstreaza faptul cd ASC generala creste de aproximativ doud ori cand
se administreaza a doua doza la 10, 30 si 60 minute dupa prima doza. A doua doza administrata dupa
10 minute determina o crestere semnificativa a Cmax medie de aproximativ 1,7 — 1,9 ori. La 30 si

60 minute, eliminarea semnificativa a midazolamului s-a produs deja si prin urmare cresterea Cmax
medie este mai putin pronuntata: de 1,3 — 1,6 ori si, respectiv, de 1,2 — 1,5 ori (vezi pct. 4.2).

Rasa

Studiile clinice au inclus pacienti din grupuri cu persoane din Japonia si din afara Japoniei si nu au fost
identificate diferente ale profilului farmacocinetic dupa expunerea la BUCCOLAM.

Nu este justificata nicio ajustare a dozei.
5.3 Date preclinice de siguranta

Tntr-un studiu privind fertilitatea la sobolani, in cadrul ciruia s-au administrat doze de 10 ori mai mari
fata de doza clinicd, nu s-au observat reactii adverse asupra fertilitatii la animale.

Nu exista alte date preclinice relevante pentru medicul prescriptor, in plus fata de datele deja incluse in
alte sectiuni ale RCP.
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6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Apa pentru preparate injectabile

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului si transformarea midazolamului in sare hidroclorica)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

BUCCOLAM 2.5 mg solutie bucofaringiana

18 luni

BUCCOLAM 5 mg, 7.5 mg, 10 mg solutie bucofaringiana

2 ani.
6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra seringa pentru administrare orald in tubul protector din plastic.
A nu se pastra la frigider sau congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Seringa (din polipropilend) preumpluta, pentru administrare orald, de culoarea chihlimbarului, fara ac,

prevazuta cu piston (din polipropilend) si capac (din polietilena cu densitate crescuta), ambalata intr-
un tub din plastic, prevazut cu capac.

Concentratia | Volumul | Volumul Interval de varsta Culoarea
solutiei | seringii etichetei

2,5 mg 0,5ml 1ml intre 3 luni si <1 an Galbena

5mg 1ml 3ml intre 1 an si <5 ani Albastra

7,5mg 1,5ml 3ml intre 5 ani si < 10 ani Violet

10 mg 2ml 3ml peste10 ani si adulti Portocaliu

BUCCOLAM este disponibil Tn doua marimi de ambalaj:
- Cutii continand 2 seringi preumplute.
- Cutii continand 4 seringi preumplute.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Administrarea BUCCOLAM

BUCCOLAM nu se administreaza pe cale intravenoasa.
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Pasul 1

| BUCCOLAM®

|
k

Se tine tubul din plastic si Se trage de capac.
Se scoate seringa din tub.

Pasul 2

Se scoate capacul de culoare rosie de pe
varful seringii si se elimina in conditii de
siguranta.

Utilizand degetul aratator si policele, se
prinde si se trage usor de obrazul pacientului.
Se introduce varful seringii Tn partea din
spate a spatiului dintre fata interna a
obrazului si gingia inferioara.
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Se apasa lent pistonul seringii pana cand
pistonul se opreste.

Toata cantitatea de solutie trebuie introdusa
lent in spatiul dintre gingie si obraz (in
cavitatea bucala).

Dacai este necesar (pentru volume mai mari
si/sau la pacienti mai mici), aproximativ
jumatate din doza trebuie administrata lent
ntr-o parte a cavitatii bucale si apoi se
administreaza lent cealaltd jumatate in partea
cealalta.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Spania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

BUCCOLAM 2.5 mg solutie bucofaringiana

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

BUCCOLAM 5 mg solutie bucofaringiana

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

BUCCOLAM 7,5 mg solutie bucofaringiand

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

BUCCOLAM 10 mg solutie bucofaringiand

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

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 05 septembrie 2011
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 26 mai 2016
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu
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ANEXA 11

FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA
SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII ST CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriel

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Spania

neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Germania

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Concentratia de 2.5 mq:

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi Anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

Concentratiile de 5 mg, 7,5 mg si 10 mqg:

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta pentru acest medicament
sunt prezentate in lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD),
mentionata la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in
PMR-ul aprobat si prezentat Tn modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari
ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

- la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

- la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie (2,5 mg/0,5 ml) contine 2 seringi preumplute pentru administrare orala

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BUCCOLAM 2,5 mg solutie bucofaringiana
midazolam
Pentru copii cu varsta cuprinsa Intre 3 luni si sub 1 an

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEIL(LOR) ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta pentru administrare orala (0,5 ml) contine midazolam 2,5 mg (sub forma
de hidroclorura).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie bucofaringiana
2 seringi preumplute pentru administrare orald

(5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Numai pentru administrare bucofaringiana.

Fiecare seringd este numai pentru administrare unica.

Inaintea utilizarii, a se scoate capacul seringii pentru administrare orala pentru a se evita riscul de
necare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la frigider sau congela.
A se pastra seringa pentru administrare orald in tubul protector din plastic.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

[11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spania

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/709/005

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

BUCCOLAM 2,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie (2,5 mg/0,5 ml) contine 4 seringi preumplute pentru administrare orala

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BUCCOLAM 2,5 mg solutie bucofaringiana
midazolam
Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 3 luni si sub 1 an

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEIL(LOR) ACTIVE

Fiecare seringa preumpluta pentru administrare orala (0,5 ml) contine midazolam 2,5 mg (sub forma
de hidroclorura).

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie bucofaringiana
4 seringi preumplute pentru administrare orala

(5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Numai pentru administrare bucofaringiana.

Fiecare seringd este numai pentru administrare unica.

Inaintea utilizarii, a se scoate capacul seringii pentru administrare orala pentru a se evita riscul de
necare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la frigider sau congela.
A se pastra seringa pentru administrare orald in tubul protector din plastic.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

[11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spania

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/709/001

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

BUCCOLAM 2,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Eticheta tubului din plastic 2,5mg /0,5 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BUCCOLAM 2,5 mg solutie bucofaringiana
midazolam
Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 3 Iuni si sub 1 an

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Logo-ul Neuraxpharm

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. ALTE INFORMATII

Numai pentru administrare bucofaringiana

Inainte de utilizare, a se scoate capacul seringii pentru administrare orala
A se pastra seringa pentru administrare orala in tubul protector din plastic
Deschideti aici

Cum se administreaza acest medicament

BUCCOLAM nu trebuie injectat. Nu atasati un ac la seringa.

Doza reprezinti continutul complet al unei seringi. Nu administrati mai mult de o doza.
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Pasul 1

Iy

| BUCCOLAM®

|
k

Tineti tubul din plastic si trageti de capac.
Scoateti seringa din tub.

Pasul 2

Scoateti capacul de culoare rosie de pe varful
seringii si eliminati-1 in conditii de siguranta.

]S
—
T TR

Utilizand degetul aratator si degetul mare,
prindeti si trageti usor de obrazul copilului.
Introduceti varful seringii in partea din spate
a spatiului dintre fata interna a obrazului si
gingia inferioara.

Apasati lent pistonul seringii pana cand
pistonul se opreste.

Toata cantitatea de solutie trebuie introdusa
lent in spatiul dintre gingie si obraz (in
cavitatea bucala).

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris
acest lucru (pentru volume mai mari si/sau
pacienti mai mici), administrati lent
aproximativ jumatate din doza intr-0 parte a
gurii copilului, apoi in cealalta parte.
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Cand trebuie chemat serviciul de ambulanta

Urmati INTOTDEAUNA recomandrile privind tratamentul, oferite de citre medicul
pacientului, sau asa cum sunt explicate de catre un profesionist din domeniul sanatatii. Tn
cazul in care aveti dubii, solicitati imediat ajutor medical daca:

o Convulsiile nu se opresc Tn decurs de 10 minute

. Nu reusiti sa goliti seringa sau varsati din continutul acesteia

. Respiratia copilului incetineste sau se opreste, de exemplu acesta prezinta dificultati la
respiratie sau buze vinetii

o Observati semne ale unui infarct miocardic, care pot include durere Tn piept sau durere
care se propaga spre gat si umeri §i in jos, spre bratul stang

. Copilul prezinta stare de rau (varsaturi) si convulsii care nu se opresc in interval de 10
minute

o Administrati prea mult BUCCOLAM si exista semne de supradozare, care includ:
0 Somnolentd, oboseala, extenuare

Confuzie sau senzatie de dezorientare

Absenta reflexului genunchiului sau a unei reactii la ciupire

Dificultati ale respiratiei (respiratie lenta sau superficiala)

Tensiune arteriald scazuta (ameteala si senzatie de lesin)

Coma

©Oo0OO0O0O0

Pastrati seringa pentru a o arata personalului ambulantei sau medicului.

Nu administrati o cantitate de medicament mai mare decat cea prescrisa de un medic pentru
pacientul respectiv.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Seringi din plastic pentru administrare orala 2,5 mg/0,5 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

BUCCOLAM 2,5 mg solutie bucofaringiana
midazolam

Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 3 Iuni si sub 1 an
Numai pentru administrare bucofaringiana.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

E DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

2,5mg

| 6. ALTE INFORMATII

Numai pentru administrare unica.
Inaintea utilizarii, a Se scoate capacul seringii pentru administrare orala.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie (5 mg/1 ml) contine 2 seringi preumplute pentru administrare orala

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BUCCOLAM 5 mg solutie bucofaringiana
midazolam
Pentru copii cu varsta cuprinsa Intre 1 an si sub 5 ani

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEIL(LOR) ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta pentru administrare orald (1 ml) contine midazolam 5 mg (sub forma de
hidroclorura)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie bucofaringiana
2 seringi preumplute pentru administrare orald

(5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Numai pentru administrare bucofaringiana.

Fiecare seringd este numai pentru administrare unica.

Inaintea utilizarii, a se scoate capacul seringii pentru administrare orala pentru a se evita riscul de
necare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la frigider sau congela.
A se pastra seringa pentru administrare orald in tubul protector din plastic.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

[11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spania

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/709/006

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

[ 16. INFORMATII IN BRAILLE |

BUCCOLAM 5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie (5 mg/1 ml) contine 4 seringi preumplute pentru administrare orala

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BUCCOLAM 5 mg solutie bucofaringiana
midazolam
Pentru copii cu varsta cuprinsa Intre 1 an si sub 5 ani

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEIL(LOR) ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta pentru administrare orald (1 ml) contine midazolam 5 mg (sub forma de
hidroclorura)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie bucofaringiana
4 seringi preumplute pentru administrare orala

(5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Numai pentru administrare bucofaringiana.

Fiecare seringd este numai pentru administrare unica.

Inaintea utilizarii, a se scoate capacul seringii pentru administrare orala pentru a se evita riscul de
necare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la frigider sau congela.
A se pastra seringa pentru administrare orald in tubul protector din plastic.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

[11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spania

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/709/002

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

[ 16. INFORMATII IN BRAILLE |

BUCCOLAM 5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Eticheta tubului din plastic 5 mg/1 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BUCCOLAM 5 mg solutie bucofaringiana
midazolam
Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 1 an gi sub 5 ani

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Logo-ul Neuraxpharm

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

Numai pentru administrare bucofaringiana
Inainte de utilizare, scoateti capacul seringii pentru administrare orala
A se pastra seringa pentru administrare orald in tubul protector din plastic

Deschideti aici
Cum se administreaza acest medicament
BUCCOLAM nu trebuie injectat. Nu atasati un ac la seringa.

Doza reprezinta continutul complet al unei seringi. Nu administrati mai mult de o doza.

Pasul 1

7 Tineti tubul din plastic si trageti de capac.
[ o Qﬂ Scoateti seringa din tub.

"
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Pasul 2

- —al

Scoateti capacul de culoare rosie de pe varful
seringii si eliminati-1 in conditii de siguranta.

g I
.—::mi-?~

Utilizand degetul aratator si policele, prindeti
si trageti usor de obrazul copilului.
Introduceti varful seringii in partea din spate
a spatiului dintre fata interna a obrazului si
gingia inferioara.

Apasati lent pistonul seringii pana cand
pistonul se opreste.

Toata cantitatea de solutie trebuie introdusa
lent in spatiul dintre gingie si obraz (in
cavitatea bucala).

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris
acest lucru (pentru volume mai mari si/sau
pacienti mai mici), administrati lent
aproximativ jumatate din doza intr-0 parte a
gurii copilului, apoi in cealalta parte.

Cand trebuie chemat serviciul de ambulanta

Urmati INTOTDEAUNA recomandrile privind tratamentul, oferite de catre medicul
pacientului, sau asa cum sunt explicate de citre un profesionist din domeniul sanatatii. in
cazul in care aveti dubii, solicitati imediat ajutor medical daca:

o Convulsiile nu se opresc in decurs de 10 minute

. Nu reusiti sa goliti seringa sau varsati din continutul acesteia

o Respiratia copilului Incetineste sau se opreste, de exemplu acesta prezinta dificultati la
respiratie sau buze vinetii

o Observati semne ale unui infarct miocardic, care pot include durere toracica sau durere
care se propaga spre gat si umeri §i in jos, spre bratul stang

. Copilul prezinta stare de rau (varsaturi) si convulsii care nu se opresc in interval de 10
minute

o Administrati prea mult BUCCOLAM si existd semne de supradozare, care includ:
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Somnolenta, oboseala, extenuare

Confuzie sau senzatie de dezorientare

Absenta reflexului genunchiului sau a unei reactii la ciupire
Dificultati la respiratie (respiratie lenta sau superficiala)
Tensiune arteriald scazutd (ameteala si senzatie de lesin)
Coma

O 0000 O0

Pastrati seringa pentru a o ardta personalului ambulantei sau medicului.

Nu administrati o cantitate de medicament mai mare decét cea prescrisa de un medic pentru
pacientul respectiv.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Seringi din plastic pentru administrare orala 5 mg/1 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

BUCCOLAM 5 mg solutie bucofaringiana
midazolam

Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 1 an si sub 5 ani.
Numai pentru administrare bucofaringiana.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

E DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

5mg

| 6. ALTE INFORMATII

Numai pentru administrare unica.
Inaintea utilizarii, a se scoate capacul seringii pentru administrare orala.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie (7,5 mg/1,5 ml) contine 2 seringi preumplute pentru administrare orala

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BUCCOLAM 7,5 mg solutie bucofaringiana
midazolam
Pentru copii cu varsta cuprinsa Intre 5 ani si sub 10 ani

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEIL(LOR) ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta pentru administrare orala (1,5 ml) contine midazolam 7,5 mg (sub forma
de hidroclorura)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie bucofaringiana
2 seringi preumplute pentru administrare orald

(5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Numai pentru administrare bucofaringiana.

Fiecare seringd este numai pentru administrare unica.

Inaintea utilizarii, a se scoate capacul seringii pentru administrare orala pentru a se evita riscul de
necare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la frigider sau congela.
A se pastra seringa pentru administrare orald in tubul protector din plastic.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

[11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spania

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/709/007

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

BUCCOLAM 7,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie (7,5 mg/1,5 ml)

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BUCCOLAM 7,5 mg solutie bucofaringiana
midazolam
Pentru copii cu varsta cuprinsa Intre 5 ani si sub 10 ani

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEIL(LOR) ACTIVE

Fiecare seringa preumpluta pentru administrare orala (1,5 ml) contine midazolam 7,5 mg (sub forma
de hidroclorura)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie bucofaringiana
4 seringi preumplute pentru administrare orala

(5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Numai pentru administrare bucofaringiana.

Fiecare seringa este numai pentru administrare unica.

Inaintea utilizarii, a se scoate capacul seringii pentru administrare orala pentru a se evita riscul de
necare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la frigider sau congela.
A se pastra seringa pentru administrare orald in tubul protector din plastic.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

[11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spania

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/709/003

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

BUCCOLAM 7,5 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Eticheta tubului din plastic 7,5 mg/1,5 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BUCCOLAM 7,5 mg solutie bucofaringiana
midazolam
Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 5 ani gi sub 10 ani

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Logo-ul Neuraxpharm

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

Numai pentru administrare bucofaringiana
Inainte de utilizare, scoateti capacul seringii pentru administrare orala
A se pastra seringa pentru administrare orald in tubul protector din plastic

Deschideti aici
Cum se administreaza acest medicament
BUCCOLAM nu trebuie injectat. Nu atasati un ac la seringa.

Doza reprezinta continutul complet al unei seringi. Nu administrati mai mult de o doza.

Pasul 1

7 Tineti tubul din plastic si trageti de capac.
[ o Qﬂ Scoateti seringa din tub.

"
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Pasul 2

- —al

Scoateti capacul de culoare rosie de pe varful
seringii si eliminati-1 in conditii de siguranta.

g I
.—::mi-?~

Utilizand degetul aratator si policele, prindeti
si trageti usor de obrazul copilului.
Introduceti varful seringii in partea din spate
a spatiului dintre fata interna a obrazului si
gingia inferioara.

Apasati lent pistonul seringii pana cand
pistonul se opreste.

Toata cantitatea de solutie trebuie introdusa
lent in spatiul dintre gingie si obraz (in
cavitatea bucala).

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris
acest lucru (pentru volume mai mari si/sau
pacienti mai mici), administrati lent
aproximativ jumatate din doza intr-o parte a
gurii copilului, apoi in cealalta parte.

Cand trebuie chemat serviciul de ambulanta

Urmati INTOTDEAUNA recomandrile privind tratamentul, oferite de catre medicul
pacientului, sau asa cum sunt explicate de citre un profesionist din domeniul sanatatii. in
cazul in care aveti dubii, solicitati imediat ajutor medical daca:

o Convulsiile nu se opresc in decurs de 10 minute

. Nu reusiti sa goliti seringa sau varsati din continutul acesteia

o Respiratia copilului Incetineste sau se opreste, de exemplu acesta prezinta dificultati la
respiratie sau buze vinetii

o Observati semne ale unui infarct miocardic, care pot include durere toracica sau durere
care se propaga spre gat si umeri §i in jos, spre bratul stang

. Copilul prezinta stare de rau (varsaturi) si convulsii care nu se opresc in interval de 10
minute

o Administrati prea mult BUCCOLAM si existd semne de supradozare, care includ:
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Somnolenta, oboseala, extenuare

Confuzie sau senzatie de dezorientare

Absenta reflexului genunchiului sau a unei reactii la ciupire
Dificultati la respiratie (respiratie lenta sau superficiala)
Tensiune arteriald scazutd (ameteala si senzatie de lesin)
Coma

O 0000 O0

Pastrati seringa pentru a o ardta personalului ambulantei sau medicului.

Nu administrati o cantitate de medicament mai mare decét cea prescrisa de un medic pentru
pacientul respectiv.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Seringi din plastic pentru administrare orala 7,5 mg/1,5 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

BUCCOLAM 7,5 mg solutie bucofaringiana
midazolam

Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 5 ani si sub 10 ani
Numai pentru administrare bucofaringiana.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

E DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

7,5 mg

| 6. ALTE INFORMATII

Numai pentru administrare unica.
Inaintea utilizarii, a Se scoate capacul seringii pentru administrare orala.

a4



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie (10 mg/2 ml) contine 2 seringi preumplute pentru administrare orala

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BUCCOLAM 10 mg solutie bucofaringiana
midazolam
Pentru copii cu varsta peste 10 ani si adulti.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEIL(LOR) ACTIVE

Fiecare seringd preumpluta pentru administrare orald (2 ml) contine midazolam 10 mg (sub forma de
hidroclorura)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie bucofaringiana
4 seringi preumplute pentru administrare orala

(5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare

Numai pentru administrare bucofaringiana.

.Fiecare seringa este numai pentru administrare unica.

Inaintea utilizarii, a se scoate capacul seringii pentru administrare orala pentru a se evita riscul de
necare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la frigider sau congela.
A se pastra seringa pentru administrare orald in tubul protector din plastic.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

[11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spania

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/709/008

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

BUCCOLAM 10 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie (10 mg/2 ml) contine 4 seringi preumplute pentru administrare orala

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BUCCOLAM 10 mg solutie bucofaringiana
midazolam
Pentru copii cu varsta peste 10 ani si adulti.

(2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE |

Fiecare seringa preumpluta pentru administrare orala (2 ml) contine midazolam 10 mg (sub forma de
hidroclorura)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR |

(4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

Solutie bucofaringiana
4 seringi preumplute pentru administrare orala

(5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare

Numai pentru administrare bucofaringiana.

.Fiecare seringa este numai pentru administrare unica.

Inaintea utilizarii, a se scoate capacul seringii pentru administrare orala pentru a se evita riscul de
necare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la frigider sau congela.
A se pastra seringa pentru administrare orald in tubul protector din plastic.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

[11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA |

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spania

[12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/709/004

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE |

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

| 16. INFORMATII iN BRAILLE |

BUCCOLAM 10 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE TERMOSUDATA

Eticheta tubului din plastic 10 mg/2 ml

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BUCCOLAM 10 mg solutie bucofaringiana
midazolam
Pentru copii cu varsta peste 10 ani si adulti.

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Logo-ul Neuraxpharm

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

Numai pentru administrare bucofaringiana
Inainte de utilizare, scoateti capacul seringii pentru administrare orala
A se pastra seringa pentru administrare orald in tubul protector din plastic

Deschideti aici
Cum se administreaza acest medicament
BUCCOLAM nu trebuie injectat. Nu atasati un ac la seringa.

Doza reprezinta continutul complet al unei seringi. Nu administrati mai mult de o doza.

Pasul 1

Tineti tubul din plastic si trageti de capac.
Scoateti seringa din tub.
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Pasul 2

Scoateti capacul de culoare rosie de pe varful
seringii si eliminati-1 in conditii de siguranta.

Pasul 3

Utilizand degetul aratator si policele, prindeti
si trageti usor de obrazul pacientului.
Introduceti varful seringii in partea din spate
a spatiului dintre fata interna a obrazului si
gingia inferioara.

Apasati lent pistonul seringii pana cand
pistonul se opreste.

Toata cantitatea de solutie trebuie introdusa
lent in spatiul dintre gingie si obraz (in
cavitatea bucala).

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris
acest lucru (pentru volume mai mari si/sau
pacienti mai mici), administrati lent
aproximativ jumatate din doza intr-o parte a
gurii pacientului, apoi in cealalta parte.
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Cand trebuie chemat serviciul de ambulanta

Urmati INTOTDEAUNA recomandarile privind tratamentul, oferite de citre medicul
pacientului, sau asa cum sunt explicate de catre un profesionist din domeniul sanatatii. In
cazul in care aveti dubii, solicitati imediat ajutor medical daca:

o Convulsiile nu se opresc Tn decurs de 10 minute

. Nu reusiti sa goliti seringa sau varsati din continutul acesteia

. Respiratia pacientului incetineste sau se opreste, de exemplu acesta prezinta dificultati
la respiratie sau buze vinetii

o Observati semne ale unui infarct miocardic, care pot include durere toracica sau durere
care se propaga spre gat si umeri si in jos, spre bratul stang

o Pacientul prezinta stare de rau (varsaturi) si convulsii care nu se opresc in interval de
10 minute

. Administrati prea mult BUCCOLAM si exista semne de supradozare, care includ:

0 Somnolentd, oboseala, extenuare

Confuzie sau senzatie de dezorientare

Absenta reflexului genunchiului sau a unei reactii la ciupire
Dificultati la respiratie (respiratie lenta sau superficiald)
Tensiune arteriald scazuta (ameteald si senzatie de lesin)
Coma

©OO0O0O0O0

Pastrati seringa pentru a o arata personalului ambulantei sau medicului.

Nu administrati o cantitate de medicament mai mare decét cea prescrisa de un medic pentru
pacientul respectiv.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Seringi din plastic pentru administrare orald 10 mg/2 ml

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

BUCCOLAM 10 mg solutie bucofaringiana
midazolam

Pentru copii cu varsta peste 10 ani si adulti.
Numai pentru administrare bucofaringiana.

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE

E DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

10 mg

| 6. ALTE INFORMATII

Numai pentru administrare unica.
Inaintea utilizarii, a Se scoate capacul seringii pentru administrare orala.
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

BUCCOLAM 2,5 mg solutie bucofaringiana
Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 3 luni si sub 1 an

BUCCOLAM 5 mg solutie bucofaringiani
Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 1 an si sub 5 ani

BUCCOLAM 7,5 mg solutie bucofaringiana
Pentru copii cu varsta cuprinsa intre 5 ani si sub 10 ani

BUCCOLAM 10 mg solutie bucofaringiana
Pentru copii cu varsta peste 10 ani si adulti

Midazolam

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa administrati copilului acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

o Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
) Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale pacientului pentru care a fost

prescris acest medicament.
o Daca observati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este BUCCOLAM si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa administrati BUCCOLAM
Cum sa administrati BUCCOLAM

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza BUCCOLAM

Continutul ambalajului si alte informatii

oML E

1. Ce este BUCCOLANM si pentru ce se utilizeaza

BUCCOLAM contine un medicament numit midazolam. Midazolamul face parte dintr-un grup de
medicamente cunoscute sub numele de benzodiazepine. BUCCOLAM este utilizat pentru oprirea unei
crize convulsive bruste, prelungite la copii cu varsta peste 3 luni si adulti.

La sugari cu varsta cuprinsa intre 3 si 6 luni, acesta trebuie administrat numai intr-un spital in care
pacientul poate fi monitorizat si unde sunt disponibile echipamente de resuscitare.

Acest medicament trebuie administrat numai de cétre parintii/persoanele care acorda asistenta

pacientului diagnosticat cu epilepsie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa administrati Buccolam

Nu administrati BUCCOLAM daca pacientul prezinta:

o Alergie la midazolam, benzodiazepine (cum este diazepam) sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

o O boala a nervilor si muschilor care provoaca slabiciune musculara (miastenia gravis).
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o Dificultati de respiratie severe in conditii de repaus (BUCCOLAM poate inrautati problemele
legate de respiratie).

o O boala care provoaca intreruperea frecventa a respiratiei in timpul somnului (sindromul de
apnee in somn).

J Probleme severe de ficat.

Atentionari si precautii
Copii:

Inainte sa administrati BUCCOLAM, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca
pacientul prezinta:

° 0 boala de rinichi, ficat sau inima.
. 0 boala de plamani care provoaca dificultati de respiratie in mod repetat.
Adulti:

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a vi se administra BUCCOLAM
daca:
o Aveti varsta peste 60 de ani.

. Aveti o boala cronica (cum ar fi probleme de respiratie sau afectiuni ale rinichilor, ficatului sau
ale inimii).
o Aveti o afectiune debilitanta (aveti o boala care va face sa va simtiti foarte slabit, epuizat si

lipsit de energie).
Dupa administrarea acestui medicament, este posibil ca pacientul sa uite ce i s-a intdmplat. Pacientii
trebuie urmariti cu atentie dupa ce li s-a administrat acest medicament.

Administrarea acestui medicament trebuie evitata la pacienti cu antecedente medicale de abuz de
alcool etilic sau droguri.

Accidentele cu risc vital sunt mai probabile la pacientii cu dificultati respiratorii sau probleme la
nivelul inimii, in special atunci cand se administreaza doze mai mari de BUCCOLAM.

Copii cu vérsta sub 3 luni: BUCCOLAM nu trebuie administrat la copii cu varsta sub 3 luni deoarece
nu exista suficiente informatii la aceasta grupa de varsta.

Varstnici: pacientii Varstnici sunt mai sensibili la efectele benzodiazepinelor.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul pacientului,
discutati cu medicul sau cu farmacistul inainte de a vi se administra acest medicament.

BUCCOLAM impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca pacientul ia, sau a luat recent, sau s-ar putea
sa ia orice alte medicamente. Daca aveti dubii cu privire la faptul ci orice medicament pe care il ia
pacientul poate afecta utilizarea BUCCOLAM, va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul.

Acest lucru este extrem de important, deoarece administrarea concomitentd a mai mult de un
medicament poate mari sau scadea efectele medicamentelor implicate.

Efectele BUCCOLAM pot fi intensificate de medicamente cum sunt:

o antiepileptice (pentru tratamentul epilepsiei), de exemplu fenitoina

antibiotice, de exemplu eritromicina, claritromicina

antifungice, de exemplu ketoconazol, voriconazol, fluconazol, itraconazol, pozaconazol
medicamente antiulceroase, de exemplu cimetidina, ranitidind si omeprazol

medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale, de exemplu diltiazem, verapamil
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o unele medicamente utilizate pentru tratamentul HIV si SIDA, de exemplu saquinavir, asocierea
lopinavir/ritonavir

analgezice narcotice (calmante ale durerii cu actiune foarte puternicd), de exemplu fentanil
medicamente utilizate pentru a scadea grasimile din sange, de exemplu atorvastatin
medicamente utilizate pentru tratamentul starii de greatd, de exemplu nabilona

hipnotice (medicamente care induc somnul)

antidepresive sedative (medicamente pentru tratamentul depresiei, care provoaca o stare de
somnolentd)

sedative (medicamente care provoaca relaxare)

anestezice (pentru calmarea durerii)

. antihistaminice (medicamente pentru tratamentul alergiilor).

Efectele BUCCOLAM pot fi reduse de medicamente cum sunt:

. rifampicina (utilizatd pentru tratamentul tuberculozei)

. xantinele (utilizate pentru tratamentul astmului bronsic)

. sundtoarea (un medicament pe baza de plante). Aceasta trebuie evitata la pacientii carora li se
administreazd BUCCOLAM.

BUCCOLAM poate creste, de asemenea, efectul unor relaxante musculare, de exemplu baclofen
(provocand somnolenta crescutd). De asemenea, acest medicament poate opri actiunea unor
medicamente, de exemplu levodopa (un medicament utilizat pentru tratamentul bolii Parkinson).

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul despre medicamentele pe care pacientul
trebuie si le evite in timp ce i se administreazd BUCCOLAM.

BUCCOLAM impreuni cu alimente si biauturi

Pacientul nu trebuie sa consume alcool etilic Tn timp ce i se administreaza BUCCOLAM. Alcoolul
etilic poate creste efectele sedative ale acestui medicament si 1l poate face foarte somnoros.

Pacientul nu trebuie s consume suc de grepfrut in timp ce i se administreaza BUCCOLAM. Sucul de
grepfrut poate creste efectele sedative ale acestui medicament si il poate face foarte somnoros.

Sarcina

Daca pacienta careia i se va administra acest medicament este gravida sau aldpteaza, crede ca ar putea
fi gravida sau intentioneaza sa ramana gravida, adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de
administrarea acestui medicament.

Administrarea unor doze mari de BUCCOLAM in ultimele 3 luni de sarcina poate provoca batai
anormale ale inimii la fat. Copiii nascuti dupa administrarea acestui medicament in timpul nasterii pot
avea de asemenea reflexe scazute de supt, dificultati respiratorii si un tonus muscular scazut la nastere.
Alaptarea

Spuneti medicului daca pacienta alapteaza. Chiar daca mici cantitati de BUCCOLAM pot trece in
laptele matern, este posibil sd nu fie necesara intreruperea alaptarii. Medicul va decide daca pacienta
poate sa aldpteze dupa ce i se administreaza acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

BUCCOLAM poate face ca pacientul sa fie somnoros, uituc sau poate afecta capacitatea sa de

concentrare sau coordonare. Aceasta poate afecta capacitatea acestuia de a efectua activitati cum sunt
conducerea vehiculelor, mersul cu bicicleta sau folosirea utilajelor.
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Dupa administrarea acestui medicament, pacientul nu trebuie sa conduca vehicule, si mearga cu
bicicleta sau sa foloseasca utilaje pana la recuperarea completa. Va rugam si discutati cu medicul
dumneavoastra daca aveti nevoie de recomandairi ulterioare.

BUCCOLAM contine sodiu.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa administrati BUCCOLAM

Administrati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati
cu medicul sau cu farmacistul dacé nu sunteti sigur.

Dozaj
Medicul va prescrie doza de BUCCOLAM adecvata necesitatilor pacientului, in general in functie de
varsta pacientului. Diferitele doze prezinta fiecare o culoare diferitd, prezentata pe cutie, pe tub si pe

seringa ce contine medicamentul.

in functie de varsta, pacientului i se va administra una dintre urmitoarele doze, in ambalaje cu
etichete colorate Tn mod specific:

Tntre 3 luni si sub 1 an: 2,5 mg — ambalaj cu eticheta de culoare galbeni

Tntre 1 an si sub 5 ani: 5 mg — ambalaj cu etichetd de culoare albastra

Tntre 5 ani si sub 10 ani: 7,5 mg — ambalaj cu eticheti de culoare violet

Peste 10 ani si adulti: 10 mg — ambalaj cu eticheta de culoare portocalie

Doza reprezinta continutul complet al unei seringi pentru administrare oralid. Nu administrati
mai mult de o doza.

Sugarii cu varsta cuprinsa intre 3 luni si mai putin de 6 luni trebuie sa fie tratati numai intr-un mediu
spitalicesc, unde este posibild monitorizarea si sunt disponibile echipamente de resuscitare.

Pregitirea pentru administrarea medicamentului

Daca pacientul are o convulsie, lasati-i corpul sa se miste liber, nu incercati sa-1 tineti. Deplasati
pacientul numai in cazul in care se afla in pericol, de exemplu in caz de contact cu apa adanca, surse
de foc sau obiecte ascutite.

Sprijiniti capul pacientului pe un suport moale, cum este o perna sau tineti-1 pe genunchi.

Verificati daca doza de medicament este cea corecta pentru pacient, in functie de varsta acestuia.

Cum se administreaza acest medicament

Solicitati medicului, farmacistului sau asistentei medicale sa va arate cum sa luati sau sa administrati
acest medicament. Discutati intotdeauna cu ei daci nu sunteti sigur.

Informatiile cu privire la modul in care este administrat medicamentul sunt prezentate, de asemenea,
pe eticheta tubului.

BUCCOLAM nu trebuie injectat. Nu atasati un ac la seringa.
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Pasul 1

Iy

| BUCCOLAM®

|
k

Tineti tubul din plastic si trageti de capac.
Scoateti seringa din tub.

Pasul 2

Scoateti capacul de culoare rosie de pe varful
seringii si eliminati-1 in conditii de siguranta.

]S
—
T TR

Utilizand degetul aratator si degetul mare,
prindeti si trageti usor de obrazul pacientului.
Introduceti varful seringii in partea din spate
a spatiului dintre fata interna a obrazului si
gingia inferioara.

Apasati lent pistonul seringii pana cand
pistonul se opreste.

Toata cantitatea de solutie trebuie introdusa
lent in spatiul dintre gingie si obraz (in
cavitatea bucala).

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris
acest lucru (pentru volume mai mari si/sau
pacienti mai mici), administrati lent
aproximativ jumatate din doza intr-0 parte a
gurii pacientului, apoi in cealalta parte.
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Cand trebuie chemat serviciul de ambulanta

Urmati INTOTDEAUNA recomandrile privind tratamentul, oferite de citre medicul
pacientului, sau asa cum sunt explicate de citre un profesionist din domeniul sanatatii. in
cazul in care aveti dubii, solicitati imediat ajutor medical daca:

o Convulsiile nu se opresc in decurs de 10 minute

. Nu reusiti sa goliti seringa sau varsati din continutul acesteia

o Respiratia pacientului incetineste sau se opreste, de exemplu acesta prezinta dificultati
la respiratie sau buze vinetii

o Observati semne ale unui infarct miocardic, care pot include durere Tn piept sau durere
care se propaga spre gat si umeri §i in jos, spre bratul stang

. Pacientul prezinta stare de rau (varsaturi) si convulsii care nu se opresc in interval de
10 minute

. Administrati prea mult BUCCOLAM si exista semne de supradozare, care includ:

0 Somnolentd, oboseala, extenuare

Confuzie sau senzatie de dezorientare

Absenta reflexului genunchiului sau a unei reactii la ciupire
Dificultati la respiratie (respiratie lenta sau superficiald)
Tensiune arteriald scazuta (ameteala si senzatie de lesin)
Coma

O0OO0OO0O0O0

Pastrati seringa pentru a o ardta personalului ambulantei sau medicului.

Nu administrati o cantitate de medicament mai mare decat cea prescrisa de un medic pentru pacientul
respectiv.

Daca pacientul se simte rau (prezinta varsaturi)

o Nu administrati pacientului o altd dozd de BUCCOLAM.
. Daca convulsia nu se opreste in decurs de 10 minute, chemati serviciul de ambulanta.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului sau
farmacistului.
4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Solicitati imediat asistentd medicala sau telefonati la serviciul de ambulantd daca pacientul prezinta
urmatoarele:

o Dificultati severe la respiratie, de exemplu respiratie lentd sau superficiala sau buze vinetii. in
cazuri foarte rare, respiratia se poate opri.

o Infarct miocardic. Semnele pot include durere in piept, care poate difuza la nivelul gatului si
umerilor §i cobori la nivelul bratului stang.

o Umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului care provoaca dificultati de inghitire sau respiratie

sau o piele palida, un puls slab si rapid sau senzatie de pierdere a constiintei. Este posibil sa
aveti o reactie alergica grava.
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Alte reactii adverse

Daca pacientul manifesta orice reactii adverse, adresati-va medicului acestuia, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

Senzatie de rau (greatd) si stare de rau (varsaturi)
Stare de somnolenta sau pierdere a constientei.

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza pana la 1 din 100 persoane):

Eruptie trecatoare pe piele, urticarie (eruptie nodulara trecitoare pe piele), mancarime

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

Agitatie, neliniste, ostilitate, furie sau agresivitate, excitatie, confuzie, euforie (sentiment
excesiv de fericire sau excitatie), halucinatii (vederea si auzirea unor lucruri care nu se intampla
n mod real)

Spasme musculare §i tremor muscular (tremuraturi ale muschilor pe care nu le puteti controla)
Stare de vigilentd scazuta

Durere de cap

Ameteli

Dificultate a coordonarii muschilor

Crize convulsive (convulsii)

Pierdere temporara a memoriei. Durata acesteia depinde de cat de mult BUCCOLAM s-a
administrat.

Tensiune arteriald scazutd, incetinire a batailor inimii, inrosire a fetei si gatului (imbujorare)
Laringospasm (constrictia corzilor vocale care provoaca dificultati la respiratie si respiratie
zgomotoasa)

Constipatie

Uscaciune a gurii

Stare de oboseala

Sughit

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5.

Cum se pastreaza BUCCOLAM

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu administrati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, pe eticheta tubului si seringii
pentru administrare orald, dupd EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la frigider sau congela.

A se pastra seringa pentru administrare orald in tubul protector din plastic.

Nu utilizati acest medicament daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat.
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Aruncarea seringilor pentru administrare orala:

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine BUCCOLAM

. Substanta activa este midazolam

o Fiecare seringa preumpluta de 2,5 mg pentru administrare orala contine midazolam 2,5 mg (sub
forma de hidroclorurd) in 0,5 ml solutie.

o Fiecare seringd preumplutd de 5 mg pentru administrare orald contine midazolam 5 mg (sub
forma de hidroclorura) in 1 ml solutie.

o Fiecare seringa preumpluta de 7,5 mg pentru administrare orala contine midazolam 7,5 mg (sub
forma de hidroclorurd) in 1,5 ml solutie.

o Fiecare seringd preumpluta de10 mg pentru administrare orala contine midazolam 10 mg (sub

forma de hidroclorurd) in 2 ml solutie.

Celelalte componente sunt clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile, acid clorhidric si
hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului).

Cum arata BUCCOLAM si continutul ambalajului

Tntre 3 luni si sub 1 an: 2,5 mg — ambalaj cu eticheta de culoare galbena
Tntre 1 an si sub 5 ani: 5 mg — ambalaj cu eticheta de culoare albastra
Tntre 5 ani si sub 10 ani: 7,5 mg — ambalaj cu eticheta de culoare violet
Peste 10 ani si adulti: 10 mg — ambalaj cu eticheta de culoare portocalie

BUCCOLAM solutie bucofaringiana este un lichid limpede, incolor pana la galben. Este furnizat intr-
o seringd pentru administrare orald, de unica folosinta, preumpluta, de culoarea chihlimbarului.
Fiecare seringa pentru administrare orald este ambalata separat, intr-un tub protector din plastic.
BUCCOLAM este disponibil in cutii care contin 2 si 4 seringi preumplute pentru administrare
orala/tuburi (cu aceeasi doza).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spania

Tel: +34 93 475 96 00

E-mail: medinfo@neuraxpharm.com

Fabricantul

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Spania

neuraxpharm Arzneimittel GmbH

Elisabeth-Selbert-Str. 23
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40764 Langenfeld
Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Neuraxpharm Belgium
Tel/Tel: +32 (0)2 732 56 95

Bbbarapus
Direct Pharma Logistics BG LTD.
Ten.: +40 217 961 566

Ceska republika
Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
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)Mada
Brain Therapeutics IKE
TnA: +302109931458

Espafia
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.o0.
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
(Svipjod)

Italia

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

Luxembourg/Luxemburg
Neuraxpharm France
Tél/Tel: +32 474 62 24 24

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) 1 208 07 40

Polska
Neuraxpharm Polska Sp. z.0.0.
Tel.: +48 505 499 420

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

Romaéania
Direct Pharma Logistics SRL
Telefon/Fax: +40 217 961 566

Slovenija
Salvus MED d.o.0.
T +386 51 334 197

Slovenska republika

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

Suomi/Finland



Neuraxpharm Italy S.p.A. Neuraxpharm Sweden AB
Tel: +39 0736 980619 Puh/Tel: +46 (0)8 30 91 41
(Ruotsi/Sverige)

Kbnpog Sverige

Brain Therapeutics IKE Neuraxpharm Sweden AB
TnA: +302109931458 Tel: +46 (0)8 30 91 41
Latvija

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

Acest prospect a fost revizuit in:

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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