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BUCCOLAM?® je derivat benzodiazepinu pouZivany na lie€bu nahleho,
dlhotrvajuceho zachvatu kfcéov u dojciat, batoliat, deti a adolescentov.

BUCCOLAM® ORALNY ROZTOK

Zé&kladné informécie o pripravku; BUCCOLAM® 2,5 mg oralny roztok: Jedna predplnené striekacka pre perorélne podanie obsahuje midazolamum 2,5 mg (ako midazolami hydrochloridum) v 0,5 ml roztoku. BUCCO-
LAM® 5 mg oralny roztok: jedna predplnend striekacka pre perordine podanie obsahuje midazolamum 5 mg (ako midazolami hydrochloridum) v | ml roztoku. BUCCOLAM® 7,5 mg oralny roztok: Jedna predplnena
striekacka pre peroralne podanie obsahuje midazolamum 7,5 mg (ako midazolami hydrochloridum) v 1,5 ml roztoku. BUCCOLAM® 10 mg ordlny roztok: Jedna predplnend striekacka pre peroralne podanie obsahuje
midazolamum 10 mg (ako midazolami hydrochloridum) v 2 ml roztoku. Indikacia: Liecba dihotrvajicich, akitnych, konvulzivnych zachvatov u dojciat, batoliat, deti a dospievajlcich (od 3 mesiacov do <18 rokov). Pripravok
BUCCOLAM® mb2u rodicia/opatrovatelia pouzivat, iba ak bola u pacienta diagnostikovana epilepsia. Davkovanie a spésob podania: Detailny rozpis v SPC. Kontraindikacie: Hypersenzitivita na lie¢ivo, benzodiaze-
piny alebo na ktorukolvek pomocnu latku uvedend v bode 6.1, Myasthenia gravis, tazka respiracna insuficiencia, syndrém spankového apnoe, tazka porucha funkcie pecene. Interakcie s inymi lie€ivymi pripravkami:
Midazolam je metabolizovany prostrednictvom CYP3A4. Anestetika a narkotické analgetika: Fentanyl méZe zniZovat clearance midazolamu. Antiepileptika: Stibezné podavanie s midazolamom méZe sposobit zvysent
sedaciu alebo respiracnu ¢&i kardiovaskularnu depresiu. Midazolam méZze reagovat s inymi liecivymi pripravkami metabolizovanymi peceriou napr. fenytoinom, co méze spdsobovat zosilnenie jeho ucinku. Blokatory kalciovych
kanalov: Diltiazem a verapamil znizujui clearance midazolamu a inych benzodiazepinov a mézu zosilfiovat ich Gcinky. Lie&ivé pripravky k hojeniu vredu: Cimetidin, ranitidin a omeprazol znizuju clearance midazolamu
ainych benzodiazepinov a mézu zosilfovat ich Gcinky. Xantiny: Xantiny urychluji metabolizmus midazolamu a inych benzodiazepinov. Dopaminergné liecivé pripravky: Midazolam méze spdsobovat inhibiciu levodopy. Svalové
relaxancia: Napr: baclofen. Midazolam méZe spésobovat zosilnenie Gcinku svalovych relaxancii a zaroveri zvy3enie depresivnych Ucinkov na CNS. Nabilon: Stbezné podanie s midazolamom méZze sposobit zvydent sedéciu
alebo respiracnu a kardiovaskuldrnu depresiu. Lie€ivé pripravky, ktoré inhibuji CYP3A4: Liekové interakcie po ordlnom podani midazolamu budd pravdepodobne podobné interakciam pozorovanym po intravendznom
podani midazolamu, skér neZ po jeho perordlnom podant. Jedlo: Grapefruitové 3tava znizuje clearance midazolamu a zosilfiuje jeho Ucinok. Azolové antimykotika: Ketokonazol zvysil plazmatické koncentracie intravenézne
podaného midazolamu patnasobne, zatial ¢o termindlny polcas vzrastol priblizne trojndsobne. Vorikonazol zvysil expoziciu intravendzne podaného midazolamu trojndsobne, zatial ¢o jeho polcas eliminacie vzrastol priblizne troj-
nasobne. Flukonazol i itrakonazol zvyili plazmatické koncentrécie intravenézne podaného midazolamu dvoj a2 trojnasobne; doglo tie? k predizeniu termindlneho pol¢asu 2,4 nasobne u itrakonazolu a 1,5 nasobne u flukonazolu,
Posakonazol zvysil plazmatické koncentrécie intravenézne podaného midazolamu priblizne dvojndsobne. Makrolidové antibiotika: Erythromycin mal za nasledok zvySenie plazmatickych koncentracif intravendzne podaného
midazolamu priblizne 1,6 a# dvojnasobne; doglo tieZ k 1,5 aZ 1,8 nasobnému predizeniu terminaineho polcasu midazolamu. Klarithromycin zvy3il plazmatické koncentracie intravenézne podaného midazolamu aZ 2,5 nésobne,
priom doglo aj k 1,5 aZ dvojnasobnému predizeniu terminalneho polcasu. Inhibitory HIV proteazy: Sibezné podévanie s inhibftormi proteazy (napr. sachinavirom a inymi inhibitormi HIV proteazy) méze spdsobovat velké
zvy3enie koncentracie midazolamu. Po sibeZznom podavani s lopinavirom potencovanym ritonavirom doslo k zvy3eniu plazmatickych koncentrécif intravenézne podaného midazolamu 5,4 nésobne, pricom doslo aj k podobnému
predizeniu terminlneho polcasu. Blokatory kalciovych kandlov: Jedna davka diltiazemu zvyila plazmatické koncentracie intravenézne podaného midazolamu priblizne o 25% a terminalny polcas sa predlzil o 43%. Rézne
lie€&ivé pripravky: Atorvastatin vykazal 1,4 ndsobné zvySenie plazmatickych koncentracif intravenézne podaného midazolamu v porovnani s kontrolnou skupinou. Rifampicin: Déavka 600 mg jedenkrat denne po dobu 7 dni
znizila plazmatické koncentrécie intravendzne podaného midazolamu priblizne o 60%.Termindlny polcas poklesol priblizne o 50-60%. Byliny: Lubovnik bodkovany zniZil plazmatické koncentrécie midazolamu priblizne o 20-40%,
o bolo spojené s poklesom termindlneho polcasu priblizne o 15-17%.V zavislosti na 3pecificite extraktu z lubovnika bodkovaného sa méZe Ucinok na indukciu CYP3A4 menit. Farmakodynamické liekové interakcie
(Drug-Drug Interactions, DDI): Sibezné podavanie midazolamu s inymi sedativnymi/hypnotickymi liecivymi pripravkami a latkami timiacimi CNS, vratane alkoholu, bude mat s velkou pravdepodobnostou za néasledok
2zvySenu sedaciu a respiranl depresiu. Alkohol (vratane lie€ivych pripravkov obsahujlcich alkohol) méZe vyrazne zvysit sedativny c¢inok midazolamu. Midazolam zniZzuje minimalnu alveolarnu koncentraciu (MAC) inhalagnych
anestetik. Fertilita, tehotenstvo a dojéenie: Tehotenstvo: Udaje o podévani midazolamu tehotnym Zendm st obmedzené, alebo nie st k dispozicii. Ak je to nevyhnutné, méZe sa midazolam pocas gravidity pouit.V pripade
podavania midazolamu v tretom trimestri gravidity je nutné brat do Gvahy riziko pre novorodenca. Doj¢enie: Midazolam sa vylu¢uje do ludského materského mlieka v malych mnoZstvach (0,6%). Preto nemusia byt nutné po po-
dani jednej davky midazolamu ukon¢ovat dojcenie. Fertilita:V tddidch na zvieratach nebolo preukézané poskodenie fertility (vid bod 5.3). Uginky na schopnost riadit a obsluhovat stroje: Midazolam mé vyrazny vplyv na schopnost
riadit alebo obsluhovat stroje. NeZiaduce uéinky: Casté: sedacia, somnolencia, znizené hladiny vedomia, respiraéné depresia, nauzea a zvracanie. Menej casté: pruritus, vyrazka a urtikéria.Velmi vzicne: agresivita, agitovanost, zlost,
stavy zméatenosti, euforickd nalada, halucinacie, nepriatelské spravanie, poruchy pohybu, fyzicky Utok, anterogradna amnézia, ataxia, zvrat, bolest hlavy, zachvat, paradoxné reakcie, bradykardia, zastava srdca, hypotenzia, vazodilatécia,
apnoe, dyspnoe, laryngospasmus, zastava dychania, zipcha, sucho v Ustach, Uinava, ¢kanie. Nie je zndme: angioedém. Balenie: Pripravok BUCCOLAM® je k dispozicii v krabickach obsahujucich 4 predplnené striekacky. Sila 2,5 mg,
objem roztoku 0,5, objem striekacky | ml, vekové rozpétie 3 mesiace az <| rok. Sila 5 mg, objem roztoku | ml, objem striekacky 3 ml, vekové rozpitie | rok az <5 rokov. Sila 7,5 mg, objem roztoku |,5 ml, objem striekacky 3 ml,
vekové rozpitie 5 rokov az <0 rokov. Sila 10 mg, objem roztoku 2 ml, objem striekacky 3 ml, vekové rozpitie |10 rokov az <18 rokov. Registraéné &islo: BUCCOLAM® 2,5 mg oralny roztok EU/1/11/709/001, BUCCOLAM®
5 g orélny roztok EU/1/11/709/002, BUCCOLAM® 7,5 mg oralny roztok EU/1/11/709/003, BUCCOLAM® 10 mg orélny roztok EU/1/11/709/004. Spdsob vydaja: Viazany na lekarsky predpis. Spdsob dhrady: Hradeny
z verejného zdravotného poistenia. Skér, nez pripravok predpiSete, zoznamte sa, prosim, s Uplnou informaciou o pripravku (SPC).
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