PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

BUCCOLAM 2,5 mg oralni roztok

BUCCOLAM 5 mg ordlni roztok

BUCCOLAM 7,5 mg oréalni roztok

BUCCOLAM 10 mg orélni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

BUCCOLAM 2,5 mqg ordlni roztok

Jedna piedplnéna stiikacka pro peroralni podani obsahuje 2,5 mg midazolamu (jako midazolam-
hydrochlorid) v 0,5 ml roztoku.

BUCCOLAM 5 mg orélni roztok

Jedna piedplnéna stiikacka pro peroralni podani obsahuje 5 mg midazolamu (jako midazolam-
hydrochlorid) v 1 ml roztoku.

BUCCOLAM 7,5 mqg orélni roztok

Jedna piedplnéna stiikacka pro peroralni podani obsahuje 7,5 mg midazolamu (jako midazolam-
hydrochlorid) v 1,5 ml roztoku.

BUCCOLAM 10 mg oralni roztok

Jedna predplnéna stiikacka pro peroralni podani obsahuje 10 mg midazolamu (jako midazolam-
hydrochlorid) ve 2 ml roztoku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oralni roztok

Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok
pH 2,9 az 3,7

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba dlouhotrvajicich, akutnich, konvulzivnich zachvati u déti od 3 mésicu a dospélych.

Ptipravek BUCCOLAM smi rodice/peCovatelé pouzivat pouze, pokud byla u pacienta
diagnostikovana epilepsie.

U kojenct mezi 3-6 mésici véku ma 1é¢ba probihat v nemocni¢nim prostiedi, kde je mozny monitoring
a je dostupné resuscitacni vybaveni. Viz bod 4.2.



4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovani

Standardni davky jsou uvedeny niZe:

Vékové rozpéti Davka Barva Stitku
3 az 6 mésict 2,5mg Zluta
hospitalizace
> 6 mésict az < 1 rok 2,5 mg Zluta
1rok aZz <5 let 5mg Modra
5letaz < 10 let 7,5mg Nachova
10 let aZ dospéli 10 mg OranZova

Pecovatelé smi podat pouze jednu davku midazolamu. Pokud zachvat neskonéi do 10 minut po podani
midazolamu, je nutné vyhledat okamzitou Iékaiskou pomoc a zdravotnikovi pfedat prazdnou injekéni
stiikacku, podle niz ziska informace o davce, kterou pacient dostal.

Pokud se zachvaty znovu objevi po pocatecni odpovedi, nelze druhou nebo opakovanou davku podat
bez konzultace s 1ékafem (viz bod 5.2).

U pacientu se zvySenym rizikem respiracni deprese po podani benzodiazepint je nutné pred zahajenim
1é¢by ptipravkem BUCCOLAM zvazit podéni ptipravku BUCCOLAM pod dohledem zdravotnika.

Toto podani muize byt provedeno v nepfitomnosti zachvatu.

ZvI&stni populace

Porucha funkce ledvin

Neni tieba piizptasobovat davku, pfipravek BUCCOLAM je vSak nutno pouzivat s opatrnosti

U pacientl s chronickym renalnim selhdnim, protoZe eliminace midazolamu mize byt opozdéna a
ucinky prodlouzené (viz bod 4.4).

Porucha funkce jater

Porucha funkce jater sniZuje clearance midazolamu s naslednym prodlouzenim terminalniho polocasu.
Z tohoto diivodu mohou byt klinické ucinky silnéjsi a prodlouzené, a proto se po podani midazolamu
pacientim s poruchou funkce jater doporucuje pozorné sledovani klinickych u¢inkt a zivotnich funkci
(viz bod 4.4).

Piipravek BUCCOLAM je kontraindikovan u pacientt s t€Zkou poruchou funkce jater (viz bod 4.3).

Pediatricka populace

Bezpe¢nost a t¢innost midazolamu u déti ve véku od 0 do 3 mé&sicti nebyla stanovena. Nejsou
dostupné Zadné Gdaje.

Starsi osoby

Starsi lidé jsou citlivéjsi na ucinky benziodiazepint. U pacientl od 60 let a u starSich pacienti ma byt
BUCCOLAM pouzivén s opatrnosti.

Zpusob podani

BUCCOLAM je uréen k oralnimu podani. Cely objem roztoku je nutné pomalu aplikovat do prostoru
mezi dasni a tvafi. Laryngotrachealni aplikaci je nutné zamezit, aby se predeslo nahodné aspiraci



roztoku. V ptipadé nutnosti (u vétSich objemii a/nebo mensich pacientlt) je nutné priblizn¢ polovinu
davky pomalu podat na jednu stranu Ust, a poté druhou polovinu pomalu podat na druhou stranu.

Podrobny navod k podavani tohoto 1é¢ivého piipravku je uveden v bod¢ 6.6.

Opatfeni, kterd je nutno ucinit pfed zachdzenim s 1é¢ivym pfipravkem nebo pifed jeho podanim

Ke stiikacce pro peroralni podani se nesmi pfipojovat jehly, intravendzni kanyly ani zadna jina
zafizeni pro parenteralni aplikaci.

Piipravek BUCCOLAM neni uréen k intravendznimu podani.
Uzavér stfikacky pro perordlni podani je nutno pted pouZzitim odstranit, aby se zamezilo riziku duseni.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, benzodiazepiny nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
Vv bod¢ 6.1

Myasthenia gravis

Tézka respiracni insuficience

Syndrom spankové apnoe

Tézka porucha funkce jater

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

ZvIastni opatrnosti je potieba pfi poddvani midazolamu vysoce rizikovym pacientim:
e dospéli starsi 60 let
chronicky nemocni nebo oslabeni pacienti, napf.
pacienti s chronickou respiracni insuficienci
pacienti s chronickym selh&nim ledvin, poruchou funkce jater nebo poruchou funkce srdce
pediatriéti pacienti s kardiovaskuldrni nestabilitou.

e

Tito vysoce rizikovi pacienti mohou vyZadovat nizsi davky.

Respiraéni isuficience

Midazolam je nutné pouzivat s opatrnosti u pacientti s chronickou respiracni insuficienci, nebot’
midazolam mize dychani dale potlacovat.

Pediatriéti pacienti ve véku od 3 do 6 mésicu

Vzhledem Kk vy$§imu poméru metabolitu k ptivodni latce u mladsich déti nelze vylouéit opozdénou
respiracni depresi jako disledek vysokych koncentraci aktivniho metabolitu ve vékové skuping€ 3-6
mésict. Proto je nutné omezit pouZzivani ptipravku BUCCOLAM ve veékové skupiné 3-6 mésicii pouze
na pouziti pod dohledem zdravotnického pracovnika tam, kde je dostupné resuscita¢ni vybaveni, kde
lze monitorovat respira¢ni funkci a kde je dostupné vybaveni pro asistovanou ventilaci, pokud je to
potieba.

Zmény v eliminaci midazolamu

Midazolam je nutné pouZivat s opatrnosti u pacientd s chronickym selhanim ledvin, poruchou funkce
jater nebo srdce. Midazolam se miize akumulovat u pacient s chronickym selhanim ledvin nebo
poruchou funkce jater, zatimco zhorSena srde¢ni funkce miize zptisobit snizenou clearance
midazolamu.



Soubézné pouZzivani s dalSimi benzodiazepiny

Oslabeni pacienti jsou nachylInéjsi k u¢inkiim benzodiazepini na centralni nervovy systém (CNS), a
proto mohou byt potieba nizsi davky.

Nadmérna konzumace alkoholu a uzivani drog v anamnéze

Midazolamu je tfeba se vyvarovat u pacientll, v jejichZ anamnéze se objevuje uzivani drog nebo
nadmérna konzumace alkoholu.

Amnesie

Midazolam miZze zpiisobovat anterogradni amnesii.

Pomocné latky
Sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné stiikacce pro peroralni
podani, to znamend, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Midazolam je metabolizovan prostfednictvim CYP3A4. Inhibitory a induktory CYP3A4 maji
potencial zvySovat, respektive snizovat plazmatické koncentrace, a tedy i u¢inky midazolamu, a proto
jsou nutné prislusné upravy davky. Farmakokinetické interakce s inhibitory nebo induktory CYP3A4
jsou vyrazngjsi u peroralné podavaného midazolamu oproti oraln€ nebo parenteraln¢ podavanému
midazolamu, protoze enzymy CYP3A4 jsou pritomné také v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu. Po
oralnim podani bude ovlivnéna pouze systémova clearance. Po oralnim podani jedné davky
midazolamu bude dopad na maximalni klinicky G¢inek v dtsledku inhibice CYP3A4 maly, zatimco
doba trvani u¢inku muze byt prodlouzena. Proto se v prib&éhu pouzivani midazolamu s inhibitory
CYP3A4, i po jednotlivé davce, doporucuje peclivé sledovani klinickych ucink a Zivotnich funkci.

Anestetika a narkoticka analgetika

Fentanyl mtiZe snizovat clearance midazolamu.

Antiepileptika
Soubézné podavani s midazolamem muze zplsobit zvySenou sedaci nebo respiracni ¢i
kardiovaskularni depresi. Midazolam miize reagovat s jinymi 1éCivymi piipravky metabolizovanymi

jatry, napf. fenytoinem, coz muize zptisobovat zesileni jeho u¢inku.

Blokatory kalciovych kanala

Bylo prokazano, Ze diltiazem a verapamil snizuji clearance midazolamu a jinych benzodiazepinti a
mohou zesilovat jejich Gcinky.

Lécivé piipravky k hojeni viedi

Bylo prokézano, Ze cimetidin, ranitidin a omeprazol sniZuji clearance midazolamu a jinych
benzodiazepinli a mohou zesilovat jejich ucinky.

Xantiny

Xantiny urychluji metabolismus midazolamu a jinych benzodiazepinti.



Dopaminergni 1é¢ivé pfipravky

Midazolam muze zptsobovat inhibici levodopy.

Svalova relaxancia

Napf. baclofen. Midazolam miiZze zptisobovat zesileni uc¢inku svalovych relaxancii a zaroveil zvyseni
depresivnich u¢inkd na CNS.

Nabilon

Soubézné podani s midazolamem muze zpusobit zvySenou sedaci nebo respiracni a kardiovaskularni
depresi.

Lécivé piipravky, které inhibuji CYP3A4

Lékové interakce po oralnim podani midazolamu budou pravdépodobné podobné interakcim
pozorovanym po intravendznim podani midazolamu, spiSe neZ po jeho peroralnim podani.

Jidlo
Grapefruitova §tava snizuje clearance midazolamu a zesiluje jeho Gcinek.
Azolovéa antimykotika

Ketokonazol zvysil plazmatické koncentrace intraven6zné podaného midazolamu pétinasobné,
zatimco terminalni polocas vzrostl pfiblizn€ trojnasobné.

Vorikonazol zvysil expozici intraven6zné podaného midazolamu trojnasobné, zatimco jeho polocas
eliminace vzrostl pfiblizné€ trojnasobné.

Flukonazol i itrakonazol zvysily plazmatické koncentrace intraven6zné podaného midazolamu dvoj-
az trojnasobné; doslo také k prodlouzeni terminalniho polocasu 2,4ndsobné u itrakonazolu a
1,5nasobné u flukonazolu.

Posakonazol zvysil plazmatické koncentrace intravendzné podaného midazolamu piiblizné
dvojnasobng.

Makrolidova antibiotika

Erythromycin mél za nasledek zvyseni plazmatickych koncentraci intraven6zné podaného
midazolamu ptiblizné 1,6- az dvojnasobné; doslo také k 1,5- az 1,8nasobnému prodlouZeni
terminalniho polocasu midazolamu.

Klarithromycin zvysil plazmatické koncentrace intraven6zné podaného midazolamu az 2,5nasobné,
pricemz doslo i k 1,5- az dvojnasobnému prodlouzeni terminalniho polocasu.

Inhibitory HIV proteazy

Soubézné podavani s inhibitory proteazy (napt. sachinavirem a jinymi inhibitory HIV protedzy) mtize
zpusobovat velké zvysSeni koncentrace midazolamu. Po soubézném podavani s lopinavirem
potencovanym ritonavirem doslo ke zvyseni plazmatickych koncentraci intraven6zné podaného
midazolamu 5,4nasobné, pticemz doslo i k podobnému prodlouzeni terminalniho polocasu.



Blokatory kalciovych kanalii

Jedna davka diltiazemu zvysila plazmatické koncentrace intraven6zné podaného midazolamu ptiblizné
0 25 % a terminalni polocas se prodlouzil o 43 %.

Riizné lécive pripravky

Atorvastatin vykazal 1,4nasobné zvySeni plazmatickych koncentraci intravendzné podaného
midazolamu ve srovnani s kontrolni skupinou.

Lécivé pripravky, které indukuji CYP3A4

Rifampicin

Dévka 600 mg jednou denné po 7 dni snizila plazmatické koncentrace intraven6zné podaného
midazolamu ptiblizné o 60 %. Terminalni polocas poklesl ptiblizné o 50-60 %.

Byliny
Tiezalka teCkovana snizila plazmatické koncentrace midazolamu ptiblizné o 20-40 %, coz bylo
spojeno s poklesem terminalniho polocasu ptiblizné o 15-17 %. V zavislosti na specifité extraktu

z trezalky teckované se mize u€inek na indukci CYP3A4 ménit.

Farmakodynamické Iékové interakce (Drug-Drug Interactions, DDI)

Soubézné podavani midazolamu s jinymi sedativnimi/hypnotickymi 1é¢ivymi piipravky a latkami
tlumicimi CNS, vcetn¢ alkoholu, bude mit s velkou pravdépodobnosti za nasledek zvysenou sedaci a
respiracni depresi.

Priklady téchto latek zahrnuji derivaty opia (pouzivané jako analgetika, antitusika nebo substitucni
1é¢ba), antipsychotika, jiné benzodiazepiny pouzivané jako anxiolytika nebo hypnotika, barbituraty,
propofol, ketamin, etomidat; sedativni antidepresiva, star§i H1 antihistaminika a centralné t¢inkujici
antihypertenziva.

Alkohol (véetné 1é¢ivych ptipravki obsahujicich alkohol) mtize vyrazné zvysit sedativni ucinek
midazolamu. Pfijem alkoholu je nutné v pfipadé podavani midazolamu naprosto vyloucit (viz
bod 4.4).

Midazolam snizuje minimalni alveolarni koncentraci (MAC) inhala¢nich anestetik.

Utinek inhibitort CYP3A4 mtize byt vétsi u kojencti, protoze mtize doji k spolknuti &4sti oralni davky
a absorpci v gastrointestinalnim traktu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T¢hotenstvi

Udaje 0 podavani midazolamu t&hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie
reproduk¢ni toxicity na zvifatech nenaznacuji teratogenni ucinek, ale stejné jako u jinych
benzodiazepint byla u lidi pozorovana fetotoxicita. Pro prvni dva trimestry t€hotenstvi nejsou k
dispozici zadné udaje o exponovanych t€hotenstvich.

Bylo hlaseno, ze podavani vysokych davek midazolamu v poslednim trimestru t¢hotenstvi nebo
béhem porodu ma za nasledek vznik nezddoucich G€inkd u matky ¢i plodu (riziko aspirace tekutin a
obsahu Zaludku v prib&hu porodu u matky, nepravidelnosti v srde¢nim rytmu plodu, hypotonie,
nedostate¢né sani, hypotermie a respira¢ni deprese u novorozence).



Pokud je to nezbytné nutné, mize se midazolam béhem téhotenstvi pouzit. V piipadé podavani
midazolamu ve tfetim trimestru t€hotenstvi je nutné brat v uvahu riziko pro novorozence.

Kojeni

Midazolam se vylucuje do lidského matetského mléka v malych mnozstvich (0,6 %). Proto nemusi byt
nutné po podani jedné davky midazolamu ukon¢ovat kojeni.

Fertilita

Ve studiich na zvitfatech nebylo prokazano zhorseni fertility (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Midazolam ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Sedace, amnesie, zhorSena pozornost a zhorSena svalova funkce mohou nezddoucim zptisobem
ovlivnit schopnost fidit, jezdit na kole nebo obsluhovat stroje. Po podani midazolamu je nutné pacienta
upozornit, aby nefidil dopravni prostiedek ani neobsluhoval stroj, dokud se zcela nezotavi.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Publikované klinické studie ukazuji, ze midazolam byl oraln¢ podan ptiblizné 443 détem a 224
dospélym se zachvaty. Respiracni deprese se objevuje s vyskytem az do 5 %, ackoli to je znama
komplikace konvulzivnich zachvatu, stejné jako je znamé spojeni s pouzitim midazolamu. Jedna
epizoda pruritu byla posouzena jako pravdépodobné souvisejici s buk&lnim podanim midazolamu.

Seznam nezddoucich uéinku v tabulce

V nize uvedené tabulce jsou uvedeny nezadouci u¢inky, jejichz vyskyt byl hlasen v klinickych
studiich a po uvedeni na trh pfi oralnim podavani midazolamu.

Frekvence nezadoucich uc¢inku je klasifikovana nasledovné:
Casté: >1/100 az < 1/10

Méng Casté: > 1/1000 az < 1/100

Velmi vzéacné: < 1/10000

Neni znamo: z dostupnych tdaji nelze urcit

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci t€inky setazeny podle klesajici zavaznosti:

Tridy organovych systémi Frekvence: Nezadouci ucinek l1é¢ivého pripravku
Psychiatrické poruchy Velmi vzécné:
Agresivita™, agitovanost™, zlost™, stavy zmatenosti™,
euforicka nalada™, halucinace™, nepfatelské chovani™,
poruchy pohybu™, fyzicky Gtok™
Poruchy nervového systému Casté:
Sedace, somnolence, snizené hladiny védomi
Respiracni deprese
Velmi vzécné:
Anterogradni amnesie™, ataxie™, zavrat™, bolest hlavy™,
zachvat™, paradoxni reakce™
Srdec¢ni poruchy Velmi vzéacné:
Bradykardie™, srde¢ni zastava™, hypotenze™,
vazodilatace™
Respiraéni, hrudni a mediastinalni Velmi vzéacné:




*

poruchy Apnoe™, dyspnoe™, laryngospasmus”™, zastava dychani”
Gastrointestinalni poruchy Casté:

Nauzea a zvraceni

Velmi vzécné:

Zacpa™, sucho v Ustech™

Poruchy ktiZze a podkozni tkané M¢éng Casté:

Pruritus, vyrazka a koptivka

Neni znamo:

Angioedém*
Celkové poruchy a reakce v misté Velmi vzéacné:
aplikace Unava”™, Skytavka™
Poruchy imunitniho systému Neni znamo:
Anafylakticka reakce*

“Tyto nezadouct ucinky byly zaznamendny u injekcné aplikovaného midazolamu u déti alnebo
dospélych a mohou byt relevantni pii oralnim podani.
*Nezadouci ucinek zjisteny po uvedeni pripravku na trh.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Zvysené riziko padd a zlomenin bylo zaznamenano u star$ich pacientd uzivajicich benzodiazepiny.

Zivot ohrozujici piihody se s vétsi pravdépodobnosti objevi u pacienti s preexistujici respiraéni
insuficienci nebo zhorSenou funkci srdce, zejména pokud se poda vysoka davka (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Pfedavkovani midazolamem muze predstavovat ohrozeni Zivota, pokud méa pacient preexistujici
respira¢ni nebo srde¢ni nedostate¢nost nebo pokud se midazolam kombinuje s jinymi latkami
tlumicimi CNS (véetné alkoholu).

Predavkovani benzodiazepiny se vét§inou manifestuje urcitym stupném deprese centralniho nervového
systému v rozmezi od ospalosti do kdmatu. V mirnych piipadech zahrnuji symptomy ospalost,
mentalni zmatenost a letargii, ve vazné&jsich pfipadech mohou symptomy zahrnovat ataxii, hypotonii,
hypotenzi, respiraéni depresi, vzacné koma a velmi vzacné umrti.

Lécba

Pii 1é¢bé predavkovani jakymkoli 1é¢ivym piipravkem je tieba mit na paméti, ze mohlo dojit k uZiti
vice latek.

Po predavkovani peroralnim midazolamem je nutné vyvolat zvraceni (do jedné hodiny), pokud je
pacient pfi védomi, nebo provést vyplach zaludku, pii kterém je nutné chranit dychaci cesty, pokud je
pacient v bezvédomi. Jestlize vyprazdnéni zaludku neni vyhodné, je nutné podat zivocisné uhli, aby se
snizila absorpce. Pfi intenzivni péci je nutné vénovat zvlastni pozornost respira¢nim a
kardiovaskularnim funkcim.

Jako antidotum lIze pouzit flumanezil.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, benzodiazepinové derivaty ATC kdd: NO5CDO8.

Mechanismus t¢inku

Midazolam je derivat ze skupiny imidazobenzodiazepind. Jeho volna baze je lipofilni latka s nizkou
rozpustnosti ve vod¢. Bazicky dusik v poloze 2 systému imidazobenzodiazepinového kruhu umoziuje
midazolamu vytvaiet hydrochloridovou sul s kyselinami. Takto vznika stabilni roztok vhodny k
oralnimu podani.

Farmakodynamické Géinky

Farmakologicky G¢inek midazolamu je charakterizovan kratkym trvanim z dtivodu rychlé metabolické
transformace. Midazolam ma antikonvulzivni u¢inek. Vyznacuje se také sedativnim a spanek
navozujicim u¢inkem vyrazné intenzity a také anxiolytickym a myorelaxacnim u¢inkem.

Klinicka uéinnost a bezpecnost

Ve ctytech studiich kontrolovanych rektalné podavanym diazepamem a jedné studii s intravenozné
podavanym diazepamem u celkového poctu 688 déti bylo vymizeni viditelnych znamek zachvati do
10 minut pozorovano u 65 % az 78 % dé&ti, kterym byl oralné podavan midazolam. Ve dvou z téchto
studii pak bylo vymizeni viditelnych znamek zachvat do 10 minut bez op&tovného navratu do

1 hodiny po podani pozorovano u 56 % az 70 % dé&ti. Frekvence a zavaznost nezadoucich G¢inku
hlasenych u oralné podavaného midazolamu v priubéhu publikovanych klinickych studii byla podobna
nezadoucim ucinkiim hlaSenym ve srovnavaci skupiné pouzivajici rektalné podavany diazepam.

Evropska agentura pro 1é€ivé piipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii

s ptipravkem BUCCOLAM u podskupiny pediatrické populace < 3 mésice veéku na zaklad¢ toho, ze
tento specificky 1é¢ivy pripravek nepfedstavuje pro tyto pediatrické pacienty vyznamny terapeuticky
prospéch oproti existujicim zpisobtim 1éCby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Simulované farmakokinetické parametry pro doporucené ddvkovani u déti ve véku od 3 mésict do
méné nez 18 let zaloZené na studii populacni farmakokinetiky, stejné jako farmakokinetické parametry
pro doporucené davkovani u dospélych na zaklade studie biologické dostupnosti u zdravych dospélych
jedinct, jsou uvedeny v tabulce niZe:

Davka Vék Parametr Primér Smérodatna
odchylka
2,5mg 3m<1rok AUCq.int (ng.h/ml) 168 98
Cmax (ng/ml) 104 46
5mg 1rok <5 let AUCo.int (ng.h/ml) 242 116
Cmax (ng/ml) 148 62
7,5mg 5let <10 let AUCq.int (ng.h/ml) 254 136
Crnax (ng/ml) 140 60
10 mg 10let<18let | AUCq.in (ng.h/ml) 189 96
Cmax (ng/ml) 87 44
10 mg >18 let AUCq.int (ng.h/ml) 259 62
(n=22)
Cmax (ng/ml) (n=22) 71 29

10



Simulované farmakokinetické parametry pro doporuc¢ené davkovani u dospélych (ne starSich osob, ne
obéznich) na zdkladé& farmakokinetické studie naznacuji, Zze davka 10 mg u vSech dospélych vede k
podobné expozici jako u vSech pediatrickych vékovych skupin pfi odpovidajicich terapeutickych
davkéach.

Absorpce

Midazolam se po oralnim podani rychle vstiebava. Maximalni plazmatické koncentrace se dosahuje
do 30 minut. Absolutni biologicka dostupnost oralné podavaného midazolamu ¢ini u dospélych
ptiblizné 75 %. Biologicka dostupnost oralniho midazolamu byla u déti s t¢Zkou maléarii a kie¢mi
odhadnuta na 87 %.

Distribuce

Midazolam je vysoce lipofilni a je Siroce distribuovan. Distribu¢ni objem v rovnovazném stavu po
oralnim podani se odhaduje na 5,3 I/kg.

Ptiblizn€ 96-98 % midazolamu se vaze na plazmatické bilkoviny. Hlavni podil na vazbé na
plazmatické bilkoviny ma albumin. Midazolam pomalu a nevyznamn¢ pronika do mozkomisniho
moku. U lidi bylo proké&zéano, Ze midazolam pomalu prostupuje placentou a vstupuje do fetalniho
krevniho obéhu. Mald mnozstvi midazolamu se nachazi v matefském mléce.

Biotransformace

Midazolam se tém¢éf tplné eliminuje biotransformaci. Podil davky vyluCovany jatry se odhaduje na
30-60 %. Midazolam je hydroxylovan izoenzymem cytochromu P450 3A4 a hlavnim metabolitem

v modi i v plazmé¢ je alfa-hydroxymidazolam. Po oralnim podéani ¢ini pomér plochy pod kiivkou alfa-
hydroxymidazolamu k midazolamu 0,46 u déti a 0,28 u dospélych.

Ve studii populacni farmakokinetiky bylo prokézano, Ze hladiny metabolitu jsou vyssi u mladsich nez

vvvvvv

Eliminace

Plazmaticka clearance midazolamu u déti po oralnim podani ¢ini 30 ml/kg/min. Po¢ate¢ni a terminalni
polocasy eliminace jsou 27, respektive 204 minut. Midazolam se vylucuje pfedevsim ledvinami (60—
80 % injek¢né aplikované davky) jako alfa-hydroxymidazolam konjugovany s kyselinou
glukuronovou. Mén¢ nez 1 % davky lécivého piipravku se objevi v moci v nezménéné podobe.

Farmakokinetika u zvlaStnich populaci

Starsi osoby

Expozice midazolamu po oralnim podani u dospélych ve véku od 60 do 70 let je podobna jako u
mladych dospélych. Expozice u starSich dospélych po oralnim podani neni zndma, ale mtze se zvysit,
protoZe po intraven6znim podani mize byt polocas eliminace prodlouzen az ¢tytikrat.

Obezita

Primérmy poloc¢as midazolamu po oralnim podani dospélym s BMI mezi 30 a 34 je podobny jako u
dospélych s BMI mezi 25 a 30 (8,4 oproti 5,5 hodindm). Poloc¢as u dospélych s BMI nad 34 neni
znam, ale mize se zvysit, protoZe po intraven6znim podani je pramérny polocas vysSi u obéznich nez
u neobéznich pacientt (5,9 oproti 2,3 hodinam). Je to zplisobeno nartstem distribu¢niho objemu
upraveného podle celkové télesné hmotnosti pfiblizné o 50 %. Clearance se u obéznich a neobéznich
pacientll vyznamné nelisi.
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Porucha funkce jater

Polocas eliminace u pacienti s jaterni cirh6zou mize byt delsi a clearance nizsi nez u zdravych
dobrovolnikt (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin

Polocas eliminace u pacientl s chronickym selhanim ledvin je podobny polo¢asu elimince u zdravych
dobrovolniku.

Polocas eliminace midazolamu je u kriticky nemocnych pacientt az Sestkrat delsi.
Srdecni insuficience

Polocas eliminace je u pacientli s méstnavym srde¢nim selhanim del$i nez u zdravych pacienti (viz
bod 4.4).

Expozice po druhé davce behem stejné epizody zdachvatu

Simulované udaje o expozici ukazuji, Ze celkova plocha pod kiivkou se pfi podéni druhé davky po 10,
30 a 60 minutach po prvni davce ptiblizné zdvojnasobila. Druha davka po 10 minutach mé za nasledek
vyznamny nartst primérné hodnoty Cmax, a to pfiblizné 1,7 az 1,9krat. Po 30 a 60 minutach jiZ doslo k
vyrazné eliminaci midazolamu, a proto neni nartst praimérné hodnoty Cmax tak vyrazny: 1,3 aZ 1,6krat,
resp. 1,2 az 1,5krét (viz bod 4.2).

Rasa

Klinické studie zahrnovaly skupiny pacientti z Japonska a skupiny pacientu z jinych zemi nez
Japonska. Pii expozici piipravku BUCCOLAM nebyly identifikovany zadné rozdily ve
farmakokinetickém profilu.

Uprava davky neni vyZadovana.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve studii fertility na potkanech nebyly pozorovany zadné nezadouci G¢inky na fertilitu pii davkovani
zvitatim az desetinasobné vyssim, nez je klinicka davka.

Pro predepisujiciho 1ékafe nejsou k dispozici Zadné dalsi relevantni predklinické udaje, které by jiz
nebyly zminény v jinych bodech tohoto Souhrnu tdaji o ptipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Voda pro injekci

Kyselina chlorovodikova (k Giprave pH a konverzi midazolamu na hydrochloridovou stil)
Hydroxid sodny (k upraveé pH)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se
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6.3 Doba pouZitelnosti

BUCCOLAM 2,5 mqg orélni roztok

18 mésicu

BUCCOLAM 5 mg, 7,5mqg, 10 mqg oralni roztok

2 roky
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovévejte stiikacku pro peroralni podani v ochranné plastové tubg.
Chranite pted chladem nebo mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Piedplnéna stiikacka pro peroralni podani (polypropylen) jantarové hnédé barvy bez jehly, s pistem

(polypropylen) a uzavérem (polyetylen s vysokou hustotou), zabalena v ochranné plastové tub¢
S uzavérem.

Sila Objem | Objem injekéni | VEkové rozpéti Barva Stitku
roztoku | stiikacky

2,5 mg 05ml | 1ml 3mésiceaz<1lrok | Zluta

5mg 1ml 3ml 1rokaz <5 let Modra

7,5 mg 15ml | 3ml 5letaz < 10 let Nachovéa

10 mg 2ml 3ml 10 let aZ dospéli OranZova

Ptipravek BUCCOLAM je k dispozici ve dvou velikostech baleni:
- krabi¢ky obsahujici 2 pfedplnéné stiikacky.
- krabi¢ky obsahujici 4 pfedplnéné stiikacky.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Podéavani piipravku BUCCOLAM

Piipravek BUCCOLAM neni uréen k intravendznimu podani.

Krok 1

,. Uchopte plastovou tubui a sundejte vicko.
('. il ;‘J Vyjméte stitkacku z tuby.
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Krok 2

Sejmeéte Cervené vicko z konusu stiikacky a
bezpecn¢ ho zlikvidujte.

]S
—
T TR

Za pouziti palce a dalsiho prstu jemné
uchopte a odtahnéte tvar pacienta. Vlozte
konus stiikacky do zadni ¢asti prostoru mezi
vnitini stranou tvare a dolni dasni.

Pomalu stlacujte pist stiikacky, dokud se pist
nezastavi.

Celé mnozZstvi roztoku je nutné pomalu
aplikovat do prostoru mezi dasni a tvari
(dutiny dstni).

V piipad€ nutnosti (u vétsich objemi a/nebo
mensSich pacientll) je nutné priblizné
polovinu davky pomalu podat na jednu
stranu Ust, a poté druhou polovinu pomalu
podat na druhou stranu.

Veskery nepouZity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona

Spanélsko
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)

BUCCOLAM 2,5 mqg orélni roztok

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

BUCCOLAM 5 mg oréalni roztok

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

BUCCOLAM 7,5 mqg ordlni roztok

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

BUCCOLAM 10 mg oralni roztok

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

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 5. zati 2011
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 26. kvétna 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éc¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZi
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

I?ODMI’I)IKY NEBO O,ME,ZEN[ S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona

Spanélsko

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Sila 2,5 mg:

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na lékatsky predpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn udajti o
piipravku, bod 4.2).

Sily 5mg, 7,5 mg a 10 mq:

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy piipravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢1. 107c¢ odst. 7
smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro
1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI{
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

- na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky,

- pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dasledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést kK vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z dtivodu dosaZeni
vyznaéného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka (2,5 mg/0,5 ml) obsahujici dvé predplnéné stiikacky

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BUCCOLAM 2,5 mg oréalni roztok
midazolam
Pro déti ve véku od 3 mésici do méné nez 1 roku.

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna stiikacka pro peroralni podani (0,5 ml) obsahuje 2,5 mg midazolamu (jako
midazolam-hydrochlorid).

(3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oralni roztok
2 predplnéné strikacky pro peroralni podani

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Pouze k oralnimu podani.

Kazda strikacka je pouze k jednorazovému pouziti.

Pied pouzitim sundejte uzavér stiikacky pro peroralni podani, abyste zamezil(a) moznému riziku
uduseni.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte stiikacku pro peroralni podani v ochranné plastové tubg.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanélsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/11/709/005

| 13. CISLO SARZE

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

BUCCOLAM 2,5 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka (2,5 mg/0,5 ml) obsahujici 4 predplnéné strikacky

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BUCCOLAM 2,5 mg orélni roztok
midazolam
Pro déti ve v&ku od 3 mésici do méné nez 1 roku.

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna stiikacka pro peroralni podani (0,5 ml) obsahuje 2,5 mg midazolamu (jako
midazolam-hydrochlorid).

(3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oralni roztok
4 predplnéné stiikacky pro peroralni podani

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Pouze k oralnimu podani.

Kazda strikacka je pouze k jednorazovému pouziti.

Pied pouzitim sundejte uzavér stiikacky pro peroralni podani, abyste zamezil(a) moznému riziku
uduseni.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte stiikacku pro peroralni podani v ochranné plastové tubg.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanélsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/11/709/001

| 13. CISLO SARZE

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

BUCCOLAM 2,5 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Stitek plastové tuby 2,5 mg /0,5 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BUCCOLAM 2,5 mg oréalni roztok
midazolam
Pro déti ve vé€ku od 3 mésici do mén€ nez 1 roku.

[2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Logo Neuraxpharm

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

&.S.:

5.  JINE

Pouze k oralnimu podani.
Pted pouzitim sundejte uzavér stiikacky pro peroralni podani.
Uchovavejte stiikacku pro peroralni podani v ochranné plastové tub¢.
\ »oteviete zde”
Jak se tento Iék podéava.
Piipravek BUCCOLAM se nesmi podavat injekéné. Nepripojujte ke stiikacce jehlu.

Jednu davku tvori cely obsah jedné stiikacky. Nepodavejte vice neZ jednu davku.

Krok 1

r— Uchopte plastovou tubu a sundejte vicko.
(. S ;‘J Vyjméte stiikacku z tuby.

\
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Krok 2

Sejméte Cervené vicko z konusu stiikacky a
bezpecn¢ ho zlikvidujte.

]S
—
7 "]
TR

Za pouziti palce a dalsiho prstu jemné
uchopte a odtahnéte tvar ditéte. Vlozte konus
stiikaCky do zadni ¢asti prostoru mezi vnitini
stranou tvare a dolni dasni.

- ) .|. h.. .
TR

[ e,

Pomalu stlacujte pist stiikacky, dokud se pist
nezastavi.

Celé mnozZstvi roztoku je nutné pomalu
aplikovat do prostoru mezi dasni a tvari
(dutiny dstni).

Piedepise-li tak 1ékaf (u vétsich objemi
a/nebo mensich pacientt), je mozné pomalu
podat pfiblizné polovinu davky na jednu
stranu Ust a zbytek na druhou stranu Ust
ditéte.
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Kdy je nutné privolat zichrannou sluzbu
VZDY postupujte podle pokynti k 16€bé, které Vam dal 1ékai pacienta nebo zdravotnicky
pracovnik. V pfipadé jakychkoliv pochybnosti pfivolejte okamzité 1ékaiskou pomoc:

jestliZze zachvat neodezni do 10 minut
jestlize nemuzete vyprazdnit celou stiikacku nebo se ¢ast obsahu vylije
jestliZze se dychani ditéte zpomaluje nebo se zastavi, napt. pomalé nebo mélké dychani
nebo modré rty
jestlize pozorujete znamky srde¢niho z&chvatu (infarktu), které mohou zahrnovat
bolest na hrudi nebo bolest, ktera vyzaiuje do krku, ramen a do levé paze
jestlize je ditéti nevolno (zvraci) a zachvat neodezni do 10 minut
jestlize podate piilis velkou davku pripravku BUCCOLAM a objevi se znamky
predavkovani zahmujici:
o0 ospalost, Unavu, vycerpani
zmatenost nebo pocit dezorientace
nepiitomnost patelarniho reflexu nebo odpovédi na Stipnuti
dychaci obtize (pomaly nebo mélky dech)
nizky krevni tlak (zavrat’ nebo pocit na omdleni)
kéma (hluboké bezvédomi)

O O0OO0OO0Oo

Ponechte si strikacku, abyste ji mohl(a) uk4zat sanitnimu personalu nebo lékafi.

Nepodavejte vétsi mnozstvi 1éku, nez jaké pro pacienta predepsal 1ékar.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Plastova sti‘ikacka pro peroralni podani 2,5 mg/0,5 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

BUCCOLAM 2,5 mg oréalni roztok

midazolam

Pro déti ve vé€ku od 3 mésici do mén€ nez 1 roku.
Pouze k oralnimu podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CIiSLO SARZE

¢.S.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,5mg

6. JINE

Pouze k jednordzovému pouZiti.
Pted pouzitim sundejte uzavér stiikacky pro peroralni podani.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka (5 mg/1 ml) obsahujici 2 predplnéné stiikacky

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BUCCOLAM 5 mg oréalni roztok
midazolam
Pro déti ve véku od 1 roku do méné nez 5 let.

|2 OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna stiikacka pro peroralni podani (1 ml) obsahuje 5 mg midazolamu (jako midazolam-
hydrochlorid).

(3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oralni roztok
2 predplnéné strikacky pro peroralni podani

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Pouze k oralnimu podani.

Kazda strikacka je pouze k jednorazovému pouziti.

Pied pouzitim sundejte uzavér stiikacky pro peroralni podani, abyste zamezil(a) moznému riziku
uduseni.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrarnte pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte stiikacku pro peroralni podani v ochranné plastové tubg.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

™

Spanélsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/11/709/006

| 13. CiSLO SARZE

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

BUCCOLAM 5 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka (5 mg/1 ml) obsahujici 4 predplnéné stiikacky

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BUCCOLAM 5 mg oréalni roztok
midazolam
Pro déti ve véku od 1 roku do méné nez 5 let.

|2 OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna stiikacka pro peroralni podani (1 ml) obsahuje 5 mg midazolamu (jako midazolam-
hydrochlorid).

(3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oralni roztok
4 predplnéné stiikacky pro peroralni podani

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Pouze k oralnimu podani.

Kazda strikacka je pouze k jednorazovému pouziti.

Pied pouzitim sundejte uzavér stiikacky pro peroralni podani, abyste zamezil(a) moznému riziku
uduseni.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte stiikacku pro peroralni podani v ochranné plastové tubg.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

™

Spanélsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/11/709/002

| 13. CiSLO SARZE

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

BUCCOLAM 5 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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Stitek plastové tuby 5 mg /1 ml

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BUCCOLAM 5 mg oréalni roztok
midazolam

Pro déti ve véku od 1 roku do méné nez 5 let.

[2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Logo Neuraxpharm

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

&.S.:

5.  JINE

Pouze k oralnimu podani.

Pted pouzitim sundejte uzavér stiikacky pro peroralni podani.
Uchovavejte stiikacku pro peroralni podani v ochranné plastové tub¢.

\ »oteviete zde”

Jak se tento Iék podéava.

Piipravek BUCCOLAM se nesmi podavat injekéné. Nepripojujte ke stiikacce jehlu.

Jednu davku tvori cely obsah jedné stiikacky. Nepodavejte vice neZ jednu davku.

Krok 1

:
( oo ;‘j
| U
\

Uchopte plastovou tubu a sundejte vicko.
Vyjmeéte stiikacku z tuby.
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Krok 2

Sejmeéte Cervené vicko z konusu stiikacky a
bezpecn¢ ho zlikvidujte.

]S
—
7 "]
TR

Za pouziti palce a dalsiho prstu jemné
uchopte a odtahnéte tvar ditéte. Vlozte konus
stiikaCky do zadni ¢asti prostoru mezi vnitini
stranou tvare a dolni dasni.

- ) .|. h.. .
TR

[ e,

Pomalu stlacujte pist stiikacky, dokud se pist
nezastavi.

Celé mnozZstvi roztoku je nutné pomalu
aplikovat do prostoru mezi dasni a tvari
(dutiny dstni).

Piedepise-li tak 1ékaf (u vétsich objemi
a/nebo mensich pacientt), je mozné pomalu
podat pfiblizné polovinu davky na jednu
stranu Ust a zbytek na druhou stranu Ust
ditéte.
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Kdy je nutné privolat zichrannou sluzbu

VZDY postupujte podle pokynt k 16¢bé, které Vam dal 1ékat pacienta nebo zdravotnicky

pracovnik. V piipadé jakychkoliv pochybnosti pfivolejte okamzitou lékarskou pomoc:

o jestliZze zachvat neodezni do 10 minut

o jestlize nemuiZete vyprazdnit celou stiikacku nebo se ¢ast obsahu vylije

o jestliZze se dychani ditéte zpomaluje nebo se zastavi, napt. pomalé nebo mélké dychani
nebo modré rty

o jestlize pozorujete zndmky srde¢niho zachvatu (infarktu), které mohou zahrnovat
bolest na hrudi nebo bolest, ktera vyzaiuje do krku, ramen a do levé paze

o jestlize je ditéti nevolno (zvraci) a zachvat neodezni do 10 minut

o jestlize podate pftilis velkou davku ptipravku BUCCOLAM a objevi se znamky
predavkovani zahrujici:

0 ospalost, Unavu, vycerpani

zmatenost nebo pocit dezorientace

nepiitomnost patelarniho reflexu nebo odpovédi na $tipnuti

dychaci obtize (pomaly nebo melky dech)

nizky krevni tlak (zavrat nebo pocit na omdleni)

kéma (hluboké bezvédomi)

O O0OO0OO0Oo

Ponechte si strikacku, abyste ji mohl(a) ukazat sanitnimu personalu nebo 1ékafi.

Nepodavejte vétsi mnozstvi 1éku neZ jaké pro pacienta predepsal 1€kaf.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Plastova sti‘ikacka pro peroralni podani 5 mg/1 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

BUCCOLAM 5 mg oréalni roztok

midazolam

Pro déti ve véku od 1 roku do méné nez 5 let.
Pouze k oralnimu podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CIiSLO SARZE

¢.S.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5mg

6. JINE

Pouze k jednordzovému pouZiti.
Pted pouzitim sundejte uzavér stiikacky pro peroralni podani.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka (7,5 mg/1,5 ml) obsahujici 2 predplnéné stFikacky

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BUCCOLAM 7,5 mg oréalni roztok
midazolam
Pro déti ve véku od 5 let do méné nez 10 let.

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna stiikacka pro peroralni podani (1,5 ml) obsahuje 7,5 mg midazolamu (jako
midazolam-hydrochlorid).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |

Oralni roztok
2 ptedplnéné stiikacky pro peroralni podani

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Pouze k oralnimu podani.

Kazda stfikacka je pouze k jednorazovému pouziti.

Pied pouzitim sundejte uzavér stiikacky pro peroralni podani, abyste zamezil(a) moznému riziku
uduseni.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8.  POUZITELNOST |

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte stiikacku pro peroralni podani v ochranné plastové tub¢.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanélsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/11/709/007

| 13. CISLO SARZE

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

BUCCOLAM 7,5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka (7,5 mg/1,5 ml) obsahujici 4 predplnéné stFikacky

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BUCCOLAM 7,5 mg oréalni roztok
midazolam
Pro déti ve véku od 5 let do méné nez 10 let.

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna stiikacka pro peroralni podani (1,5 ml) obsahuje 7,5 mg midazolamu (jako
midazolam-hydrochlorid).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |

Oralni roztok
4 predplnéné stiikacky pro peroralni podani

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Pouze k oralnimu podani.

Kazda stikacka je pouze k jednorazovému pouZiti.

Pied pouzitim sundejte uzavér stiikacky pro peroralni podani, abyste zamezil(a) moznému riziku
uduseni.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8.  POUZITELNOST |

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte stiikacku pro peroralni podani v ochranné plastové tub¢.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

|11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanélsko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/11/709/003

| 13. CISLO SARZE

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

BUCCOLAM 7,5 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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Stitek plastové tuby 7,5 mg /1,5 ml

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BUCCOLAM 7,5 mg oréalni roztok
midazolamu
Pro déti ve véku od 5 let do méné nez 10 let.

[2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Logo Neuraxpharm

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

&.S.:

5.  JINE

Pouze k oralnimu podani.

Pted pouzitim sundejte uzavér stiikacky pro peroralni podani.
Uchovavejte stiikacku pro peroralni podani v ochranné plastové tub¢.

\ »oteviete zde”

Jak se tento Iék podéava.

Piipravek BUCCOLAM se nesmi podavat injekéné. Nepripojujte ke stiikacce jehlu.

Jednu davku tvori cely obsah jedné stiikacky. Nepodavejte vice neZ jednu davku.

Krok 1

:
( oo ;‘j
| U
\

Uchopte plastovou tubu a sundejte vicko.
Vyjmeéte stiikacku z tuby.
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Krok 2

Sejmeéte Cervené vicko z konusu stiikacky a
bezpecn¢ ho zlikvidujte.

]S
—
7 "]
TR

Za pouziti palce a dalsiho prstu jemné
uchopte a odtahnéte tvar ditéte. Vlozte konus
stiikaCky do zadni ¢asti prostoru mezi vnitini
stranou tvare a dolni dasni.

- ) .|. h.. .
TR

[ e,

Pomalu stlacujte pist stiikacky, dokud se pist
nezastavi.

Celé mnozZstvi roztoku je nutné pomalu
aplikovat do prostoru mezi dasni a tvari
(dutiny dstni).

Piedepise-li tak 1ékaf (u vétSich objemi
a/nebo mensich pacientt), je mozné pomalu
podat pfiblizné polovinu davky na jednu
stranu Ust a zbytek na druhou stranu Ust
ditéte.
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Kdy je nutné privolat zichrannou sluzbu

VZDY postupujte podle pokynt k 16¢bé, které Vam dal 1ékat pacienta nebo zdravotnicky

pracovnik. V piipadé jakychkoliv pochybnosti pfivolejte okamzitou lékarskou pomoc:

o jestliZze zachvat neodezni do 10 minut

o jestlize nemuiZete vyprazdnit celou stiikacku nebo se ¢ast obsahu vylije

o jestliZze se dychani ditéte zpomaluje nebo se zastavi, napt. pomalé nebo mélké dychani
nebo modré rty

o jestlize pozorujete zndmky srde¢niho zachvatu (infarktu), které mohou zahrnovat
bolest na hrudi nebo bolest, ktera vyzaiuje do krku, ramen a do levé paze

o jestlize je ditéti nevolno (zvraci) a zachvat neodezni do 10 minut

o jestlize podate pftilis velkou davku ptipravku BUCCOLAM a objevi se znamky
predavkovani zahrujici:

0 ospalost, Unavu, vycerpani

zmatenost nebo pocit dezorientace

nepiitomnost patelarniho reflexu nebo odpovédi na Stipnuti

dychaci obtize (pomaly nebo melky dech)

nizky krevni tlak (zavrat nebo pocit na omdleni)

kéma (hluboké bezvédomi)

O O0OO0OO0Oo

Ponechte si strikacku, abyste ji mohl(a) ukazat sanitnimu personalu nebo 1ékafi.

Nepodavejte vétsi mnozstvi 1éku neZ jaké pro pacienta predepsal 1€kaf.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Plastova sti‘ikacka pro peroralni podani 7,5 mg/1,5 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

BUCCOLAM 7,5 mg oréalni roztok
midazolam

Pro déti ve véku od 5 let do méné nez 10 let.
Pouze k oralnimu podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CIiSLO SARZE

¢.S.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

7,5mg

6. JINE

Pouze k jednordzovému pouZiti.
Pted pouzitim sundejte uzavér stiikacky pro peroralni podani.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka (10 mg/2 ml) obsahujici 2 predplnéné stirikacky

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BUCCOLAM 10 mg orélni roztok
midazolam
Pro déti ve v&ku od 10 let a dospélé.

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

Jedna piedplnéna stiikacka pro peroralni podani (2 ml) obsahuje 10 mg midazolamu (jako midazolam-
hydrochlorid).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI |

Oralni roztok
2 predplnéné strikacky pro peroralni podani

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Pouze k oralnimu podani.

Kazda strikacka je pouze k jednorazovému pouziti.

Pied pouzitim sundejte uzavér stiikacky pro peroralni podani, abyste zamezil(a) moznému riziku
uduseni.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

8.  POUZITELNOST |

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte stiikacku pro peroralni podani v ochranné plastové tubg.

a4



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

™

Spanélsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/11/709/008

| 13. CiSLO SARZE

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

BUCCOLAM 10 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabi¢ka (10 mg/2 ml) obsahujici 4 predplnéné stiikacky

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BUCCOLAM 10 mg orélni roztok
midazolam
Pro déti ve v&ku od 10 let a dospélé.

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnéna stiikacka pro peroralni podani (2 ml) obsahuje 10 mg midazolamu (jako midazolam-
hydrochlorid).

(3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oralni roztok
4 predplnéné stiikacky pro peroralni podani

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

Pouze k oralnimu podani.

Kazda strikacka je pouze k jednorazovému pouziti.

Pied pouzitim sundejte uzavér stiikacky pro peroralni podani, abyste zamezil(a) moznému riziku
uduseni.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte stiikacku pro peroralni podani v ochranné plastové tubg.

46



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona

™

Spanélsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/11/709/004

| 13. CiSLO SARZE

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

BUCCOLAM 10 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Stitek plastové tuby 10 mg/2 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

BUCCOLAM 10 mg orélni roztok
midazolam
Pro déti ve v&ku od 10 let a dospélé.

[2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Logo Neuraxpharm

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

&.S.:

5.  JINE

Pouze k oralnimu podani.
Pted pouzitim sundejte uzavér stiikacky pro peroralni podani.
Uchovavejte stiikacku pro peroralni podani v ochranné plastové tub¢.

\ »oteviete zde”

Jak se tento Iék podéava.

Piipravek BUCCOLAM se nesmi podavat injekéné. Nepripojujte ke stiikacce jehlu.

Jednu davku tvori cely obsah jedné stiikacky. Nepodavejte vice neZ jednu davku.

Krok 1

:
( oo ;‘j
| U
\

Uchopte plastovou tubu a sundejte vicko.
Vyjmeéte stiikacku z tuby.
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Krok 2

Sejmeéte Cervené vicko z konusu stiikacky a
bezpecn¢ ho zlikvidujte.

]S
—
7 "]
TR

Za pouziti palce a dalsiho prstu jemné
uchopte a odtahnéte tvar pacienta. Vlozte
konus stiikacky do zadni ¢asti prostoru mezi
vnitini stranou tvare a dolni désni.

- ) .|. h.. .
TR

[ e,

Pomalu stlacujte pist stiikacky, dokud se pist
nezastavi.

Celé mnozZstvi roztoku je nutné pomalu
aplikovat do prostoru mezi dasni a tvari
(dutiny dstni).

Piedepise-li tak 1ékaf (u vétSich objemi
a/nebo mensich pacientt), je mozné pomalu
podat pfiblizné polovinu davky na jednu
stranu Ust a zbytek na druhou stranu Ust
pacienta.
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Kdy je nutné privolat zichrannou sluzbu
VZDY postupujte podle pokynut k 1é¢b¢, které Vam dal 1ékar pacienta nebo zdravotnicky
pracovnik. V piipadé jakychkoliv pochybnosti pfivolejte okamzitou lékarskou pomoc:

jestliZze zachvat neodezni do 10 minut
jestlize nemuiZete vyprazdnit celou stiikacku nebo se ¢ast obsahu vylije
jestliZze se dychéni pacienta zpomaluje nebo se zastavi, napf. pomalé nebo mélké
dychani nebo modré rty
jestlize pozorujete zndmky srde¢niho zachvatu (infarktu), které mohou zahrnovat
bolest na hrudi nebo bolest, ktera vyzaiuje do krku, ramen a do levé paze
jestlize je pacientovi nevolno (zvraci) a zachvat neodezni do 10 minut
jestlize podate pftilis velkou davku ptipravku BUCCOLAM a objevi se znamky
predavkovani zahmujici:
0 ospalost, Unavu, vycerpani
zmatenost nebo pocit dezorientace
nepiitomnost patelarniho reflexu nebo odpovédi na Stipnuti
dychaci obtize (pomaly nebo melky dech)
nizky krevni tlak (zavrat’ nebo pocit na omdleni)
kéma (hluboké bezvédomi)

O O0OO0OO0Oo

Ponechte si strikacku, abyste ji mohl(a) ukazat sanitnimu personalu nebo 1ékafi.

Nepodavejte vétsi mnozstvi 1éku neZ jaké pro pacienta predepsal 1€kaf.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Plastova sti‘ikacka pro peroralni podani 10 mg/2 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

BUCCOLAM 10 mg orélni roztok
midazolam

Pro déti ve v&ku od 10 let a dospélé.
Pouze k oralnimu podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CIiSLO SARZE

¢.S.:

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

10 mg

6. JINE

Pouze k jednordzovému pouZiti.
Pted pouzitim sundejte uzavér stiikacky pro peroralni podani.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

BUCCOLAM 2,5 mg orélni roztok
Pro déti ve véku od 3 mésicti do méné nez 1 roku

BUCCOLAM 5 mg oralni roztok
Pro déti ve véku od 1 roku do méné nez 5 let

BUCCOLAM 7,5 mg ordlni roztok
Pro déti ve véku od 5 let do méné nez 10 let

BUCCOLAM 10 mg oralni roztok
Pro déti ve véku od 10 let a dospélé

midazolam

Pi'ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek ditéti podavat,
protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

o Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

o Tento ptipravek byl pfedepsan pouze Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako pacient, kterému byl 1ék pfedepsan.

o Pokud se vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢ink, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek BUCCOLAM a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénéte piipravek BUCCOLAM podavat
Jak se ptipravek BUCCOLAM podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek BUCCOLAM uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

S e

1. Co je pripravek BUCCOLAM a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek BUCCOLAM obsahuje 1ék zvany midazolam. Midazolam patfi do skupiny 1€kti znamych
jako benzodiazepiny.

Piipravek BUCCOLAM se pouziva k zastaveni nahlého, dlouhotrvajiciho kie¢ového epileptického
zachvatu u déti od 3 mésict a dospélych.

U kojenct od 3 mésic do méné nez 6 mesict ho lze pouzit pouze v nemocni¢nim prostiedi, kde je
moZné sledovani a kde je dostupné vybaveni pro resuscitaci.

Tento 1ék smi rodice/pecovatelé pouzivat pouze, pokud byla u pacienta diagnostikovana epilepsie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénéte piipravek BUCCOLAM podavat
Nepodavejte pripravek BUCCOLAM, jestliZze ma pacient:

o Alergii na midazolam, benzodiazepiny (naptiklad diazepam) nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).
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o Onemocnéni nervi a svalli zptisobujici svalovou slabost (myasthenia gravis).

o Zévazneé dychaci potiZe v klidu (pfipravek BUCCOLAM mizZe zhors$it dychaci potize).

o Onemocnéni, které zptisobuje Casté preruseni dychani béhem spanku (syndrom spankové
apnoe).

o Zéavazné jaterni potiZe.

Upozornéni a opati‘eni
Déti

Pied podanim piipravku BUCCOLAM pacientovi se porad’te se sSvym lékafem nebo 1ékarnikem,
jestlize pacient:

o ma onemocnéni ledvin, jater nebo srdce
o ma onemocnéni plic, které Casto zptisobuje dychaci potize
Dospéli:

Pfed podanim ptipravku BUCCOLAM se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, pokud:

o je Vam vice nez 60 let

o mate dlouhodobé onemocnéni (jako jsou problémy s dychanim, s ledvinami, jatry nebo srdcem)
. jste oslabeny(&) (méate onemocnéni, kviili které se citite velmi slaby(&), vycerpany(4) a bez
energie)

Tento ptipravek muze zpusobit, ze lidé zapomenou, co se stalo poté, co ho dostali. Pacienty je nutno
po podani ptipravku peclivé sledovat.

Tento piipravek se nema pouZivat u pacientd, kteti maji nebo méli problémy s uZivanim drog nebo
nadmeérnou konzumaci alkoholu.

Zivot ohrozujici ptihody jsou pravdépodobnéjsi u pacientt s dychacimi potiZzemi nebo srde¢nimi
problémy, zejména pokud se podévaji vyssi davky ptipravku BUCCOLAM.

Déti do 3 mésict véku: Piipravek BUCCOLAM se nema podavat détem do 3 mésict, protoZe o této
veékové skuping neni dostatek informaci.

StarSi osoby: Starsi lidé jsou citlivéjsi na u¢inky benzodiazepind.

Pokud si nejste jisty(4), zda se na pacienta vztahuje néktery z vyse uvedenych bodu, porad’te se pred
podanim tohoto pripravku s lékafem nebo 1ékarnikem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek BUCCOLAM

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pacient uziva, které v nedavné dobé
uzival nebo které mozna bude uzivat. Pokud méate pochybnosti o tom, jestli 1€k, ktery pacient uziva,
muze ovlivnit pouZiti ptipravku BUCCOLAM, sd¢lte to prosim svému lékati nebo lékarnikovi.

Toto je nesmirné diilezité, protoze uzivani vice nez jednoho 1éku ve stejnou dobu mutize zesilit nebo
zeslabit ucinek nékterého z 1ék.

¢inky ptipravku BUCCOLAM mohou byt zesileny 1éky, jako jsou:
antiepileptika (k 1é¢bé epilepsie), napf. fenytoin
antibiotika, napt. erythromycin, klarithromycin
protiplisnové piipravky, napt. ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol, pozakonazol
protiviedové 1éky, napt. cimetidin, ranitidin a omeprazol
Iéky pouZivané k 1é¢bé krevniho tlaku, napft. diltiazem, verapamil
nekteré 1éky pouzivané k 1écbé HIV a AIDS, napf. sachinavir, kombinace lopinavir/ritonavir
narkoticka analgetika (velmi silné 1éky proti bolesti), napt. fentanyl
Iéky pouZivané ke snizovani tuku v krvi, napf. atorvastatin

o & o o o o o o (.
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Iéky pouZivané k 1é¢bé pocitu na zvraceni, napt. nabilon

hypnotika (Iéky na spani)

sedativni antidepresiva (Iéky pouZivané k 1é¢bé deprese, které zpisobuji ospalost)
sedativa (léky, které Vas uvolni)

anestetika (k tleve od bolesti)

antihistaminika (k 1écbé alergii)

Uginky ptipravku BUCCOLAM mohou byt oslabeny Iéky, jako jsou:

. rifampicin (pouzivany k 1é¢bé tuberkulozy)

o xanthiny (pouZivané k 1é¢bé astmatu)

. tiezalka teckovana (rostlinny pripravek). Pacienti uzivajici piipravek BUCCOLAM by ji neméli
uzivat

Pripravek BUCCOLAM muze zvysit u¢inek nékterych piipravkt k uvolnéni svalového napéti, napft.
baklofenu (zptisobuje zvysenou ospalost). Tento ptipravek mize rovnéz zastavit ptisobeni neékterych
1éka, napt. levodopy (1€ku pouzivaného k 1écbé Parkinsonovy nemoci).

Porad’te se s 1ékafem nebo lékarnikem, kterym Iékiim by se mél pacient béhem uzivani pfipravku
BUCCOLAM vyhnout.

Pripravek BUCCOLAM s jidlem a pitim

Pacient nesmi pit alkohol, jestlize uziva ptipravek BUCCOLAM. Alkohol muze zvysit tlumivé ucinky
tohoto pfipravku a pacient se maze citit velmi ospaly.

Pacient nesmi pit grapefruitovou §t'avu, jestlize uziva ptipravek BUCCOLAM. Grapefruitova $tava
muze zvysit tlumivé G¢inky tohoto piipravku a pacient se miize citit velmi ospaly.

Teéhotenstvi

Pokud je pacientka, které ma byt tento 1ék podan, t€hotna nebo koji, domniva se, Ze mtize byt t€hotna
nebo planuje otéhotnét, porad’te se pred uzitim tohoto pfipravku s Iékaiem.

Podavani vysokych davek ptipravku BUCCOLAM v prubehu poslednich 3 mésict t€hotenstvi miize
zpusobit abnormalni srdecni tep u nenarozeného ditéte. Déti narozené po podani tohoto ptipravku
behem porodu mohou také Spatné sat, mohou mit dychaci potize a mohou mit nizké svalové napéti pii
porodu.

Kojeni

Informujte 1ékate, pokud pacientka koji. Pfestoze mohou mala mnozstvi ptipravku BUCCOLAM
piechazet do mléka, nemusi byt nutné ukoncovat kojeni. Lékar rozhodne, zda by pacientka méla po
podéani tohoto piipravku pokracovat v kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po podani ptipravku BUCCOLAM se pacient muize citit ospaly, miize zapominat nebo miize byt
ovlivnéno jeho soustfedéni a koordinace. To miize ovlivnit jeho vykony pfi tikolech vyZadujicich

zrucnost, jako je fizeni, jizda na kole nebo pouzivani stroju.

Po podani tohoto pfipravku pacient nesmi fidit dopravni prostiedek, jezdit na kole ani obsluhovat stroj,
dokud se zcela nezotavi. Prosim, porad’te se se svym Iékatem, pokud pottebujete dalsi informace.

BUCCOLAM obsahuje sodik

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné stfikacce pro peroralni
podani, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.
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3. Jak se piipravek BUCCOLAM podéava

VZdy podavejte tento piipravek piesné podle pokynt 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se s
lékatfem nebo 1ékarnikem.

Déavkovani
Lékar predepise vhodnou davku pripravku BUCCOLAM, kterou pacient potfebuje, obvykle podle
véku pacienta. Kazda dadvka ma jinou barvou, kterou je ozna¢ena krabicka, tuba a stiikacka obsahujici

1ék.

Pacient obdrzel v zavislosti na svém véku jednu z nasledujicich davek, kterd je v baleni
oznaceném Stitkem urcité barvy:

3 mésice az méné nez 1 rok: 2,5 mg — baleni oznacené Zlutym Stitkem

1 rok az méné nez 5 let: 5 mg — baleni ozna¢ené modrym $titkem

5 let az méné nez 10 let: 7,5 mg — baleni ozna¢ené nachovym Stitkem

10 let aZ dospéli: 10 mg — baleni ozna¢ené oranZzovym Stitkem

Jednu davku tvoii cely obsah jedné stfikac¢ky pro peroralni podani. Nepodavejte vice nez jednu
davku.

Kojenci ve véku od 3 mésicti do méné nez 6 mésicii mohou byt 1é¢eni pouze v nemocni¢nich
zatizenich s moznosti sledovani a s dostupnym resuscitaénim vybavenim.

Ptiprava na podani davky

Prodélava-li pacient pravé zachvat, umoznéte jeho t€lu volny pohyb, nesnazte se ho omezovat. Pouze
ho posurite, pokud je v nebezpeci, naptiklad od hluboké vody, ohné€ nebo ostrych predméta.

PodloZte pacientovi hlavu né¢im mekkym, naptiklad polstafem, nebo si ji poloZte do klina.
Zkontrolujte, Ze mate 1k ve spravné davce podle véku pacienta.
Jak se tento Iék podava

Pozadejte 1€kate, Iékarnika nebo zdravotni sestru, aby vam ukazali, jak uzivat nebo podavat tento 1ék.
Kdykoliv si nejste jisty(a), porad’te se s nimi.

Informace tykajici se podavani tohoto piipravku jsou uvedeny také na Stitku tuby.
Piipravek BUCCOLAM se nesmi podavat injekéné. Nepripojujte ke stiikacce jehlu.

Krok 1

I —— Uchopte plastovou tubu a sundejte vicko.
( e Vyjméte stiikacku z tuby.
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Krok 2

Sejmeéte Cervené vicko z konusu stiikacky a

bezpecn¢ ho zlikvidujte.

P Za pouziti palce a dalsiho prstu jemné
_— uchopte a odtahnéte tvar pacie;nta. Vlozte .
pi. > konus stiikacky do zadni Casti prostoru mezi

— vnitini stranou tvare a dolni dasni.

]S
—
TR

Pomalu stlacujte pist stiikacky, dokud se pist
nezastavi.

Celé mnozZstvi roztoku je nutné pomalu
aplikovat do prostoru mezi dasni a tvari
(dutiny Gstni).

Predepise-li tak 1ékat (u vétsich objemi
a/nebo mensich pacienttt), je mozné pomalu
podat pfiblizné polovinu davky na jednu
stranu (st a zbytek na druhou stranu Ust

pacienta.

Kdy je nutné privolat zichrannou sluzbu

VZDY postupujte podle pokyni k 16¢bé, které Vam dal 1ékat pacienta nebo zdravotnicky pracovnik.
V ptipadé jakychkoliv pochybnosti ptivolejte okamzitou Iékafskou pomoc:

jestliZze zachvat neodezni do 10 minut

jestlize nemuiZete vyprazdnit celou stiikacku nebo se ¢ast obsahu vylije

jestlize se dychani pacienta zpomaluje nebo se zastavi, napf. pomalé nebo mélké dychani nebo
modré rty

jestliZze pozorujete znamky srde¢niho z&chvatu (infarktu), které mohou zahrnovat bolest na
hrudi nebo bolest, ktera vyzatuje do krku, ramen a do levé paze

jestliZe je pacientovi nevolno (zvraci) a zachvat neodezni do 10 minut
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. jestlize podate prilis velkou davku ptipravku BUCCOLAM a objevi se znamky predavkovani
zahrnujici:
0 ospalost, unavu, vycerpani
zmatenost nebo pocit dezorientace
nepiitomnost patelarniho reflexu nebo odpovédi na Stipnuti
dychaci obtize (pomaly nebo m¢lky dech)
nizky krevni tlak (zavrat’ nebo pocit na omdleni)
kéma (hluboké bezvédomi)

©Oo0oo0o0oOo

Ponechte si stiikacku, abyste ji mohl(a) ukazat sanitnimu personalu nebo 1ékaii.
Nepodavejte vétsi mnozstvi 1€ku nez jaké pro pacienta predepsal 1ékat.
JestlizZe je pacientovi nevolno (zvraci)

o Nepodévejte pacientovi dalsi davku pfipravku BUCCOLAM.
o JestliZze zachvat neodezni do 10 minut, ptivolejte zachrannou sluzbu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se 1ékate nebo 1ékarnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Neprodlené vyhledejte 1ékaiskou pomoc nebo zavolejte zachrannou sluzbu, jestliZze se u pacienta

vyskytnou nasledujici nezadouci téinky:

o Zavazné dychaci potize, napt. pomalé nebo mélké dychani nebo modreé rty. Ve velmi vzacnych
pripadech se miize dychani zastavit.

o Srde¢ni zachvat (infarkt). Zndmky mohou zahrnovat bolest na hrudi, kterd mize vyzatovat do
krku, ramen a do levé paZe pacienta.

o Otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla, ktery zt€zuje polykani nebo dychani, nebo bleda kize,
slaby a rychly puls nebo pocit ztraty védomi. MiZe se jednat o zdvaznou alergickou reakci.

Dalsi nezadouci ucinky

Pokud se u pacienta vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to jeho 1€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci.

Nevolnost a zvraceni

Casté nezadouci t¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
[ ]
. Ospalost nebo ztrata védomi

Méné¢ Gasté nezadouci u¢inky (mohou postihnout aZz 1 ze 100 osob):
. Vyrazka, koptivka, svédéni

Velmi vzécné nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10000 osob):

. Rozcileni, neklid, neptatelské chovani, zutivost nebo agresivita, podrazdéni, zmatenost, euforie
(nadmérny pocit $tésti nebo vzruseni) nebo halucinace (vidéni a mozna slySeni véci, které tam
doopravdy nejsou)

Svalové kiece a svalovy tres (tfes svall, ktery nelze kontrolovat)

. Snizena bdélost
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Bolest hlavy

Zavrate

PotiZe s koordinaci svall

Zéchvaty (kiece)

Docasna ztrata paméti. Jak dlouho to trvd, zavisi na tom, kolik pfipravku BUCCOLAM bylo
podano. Nizky krevni tlak, pomala tepova frekvence nebo zéervenani ve tvafi a na krku
Laryngospazmus (napnuti hlasivkovych vazii zpsobujici ztizené a hlasité dychani)
Zacpa

Sucho v ustech

Unava

Skytavka

HlaSeni nezadoucich udinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uéinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak piipravek BUCCOLAM uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepodavejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce, na tub¢ a stiikacce
pro perorélni podani za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrarte pied chladem nebo mrazem.
Uchovavejte stiikacku pro peroralni podani v ochranné plastové tubg.
Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete otevieného nebo poskozeného obalu.

Likvidace stiikacek pro peroralni podani

Nevyhazujte Z&dné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lekarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek BUCCOLAM obsahuje

o Lécivou latkou je midazolam.

o Jedna 2,5mg ptedplnéna stiikacka pro peroralni podani obsahuje 2,5 mg midazolamu (jako
midazolam-hydrochlorid) v 0,5 ml roztoku.

o Jedna 5mg ptedplnéna stiikacka pro peroralni podani obsahuje 5 mg midazolam (jako
midazolam-hydrochlorid) v 1 ml roztoku.

o Jedna 7,5mg piedplnéna stiikacka pro peroralni podani obsahuje 7,5 mg midazolamu (jako
midazolam-hydrochlorid) v 1,5 ml roztoku.

o Jedna 10mg piedplnéna stiikacka pro peroralni podani obsahuje 10 mg midazolamu (jako
midazolam-hydrochlorid) ve 2 ml roztoku.
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Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, voda pro injekci, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny
(k uprave pH).

Jak pripravek BUCCOLAM vypada a co obsahuje toto baleni

3 mésice az méné nez 1 rok: 2,5 mg — baleni oznac¢ené Zlutym Stitkem
1 rok az méné nez 5 let: 5 mg — baleni oznacené modrym $titkem

5 let az méné nez 10 let: 7,5 mg — baleni ozna¢ené nachovym Stitkem
10 let aZ dospéli: 10 mg — baleni ozna¢ené oranzovym Stitkem

Piipravek BUCCOLAM oralni roztok je ¢ira bezbarva az nazloutla tekutina. Dodava se v pfedplnéné,
jednorazové stiikacce pro peroralni podani jantarové hnédé barvy. Kazda stiikacka pro peroralni
podani je zvlast zabalena v ochranné plastové tub€. Pfipravek BUCCOLAM je k dispozici

Vv krabic¢kach obsahujicich 2 nebo 4 ptedplnéné stiikacky pro peroralni podani/tuby (se stejnou
davkou).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanélsko

Tel: +34 93 475 96 00

E-mail: medinfo@neuraxpharm.com

Vyrobce

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona

Spanélsko

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Boarapus Luxembourg/Luxemburg

Direct Pharma Logistics BG LTD. Neuraxpharm France

Ten.: +40 217 961 566 Tél/Tel: +32 474 62 24 24

Ceska republika Magyarorszag

Neuraxpharm Bohemia s.r.o. Neuraxpharm Hungary Kft.

Tel: +420 739 232 258 Tel.: +3630 464 6834

Danmark Malta

Neuraxpharm Sweden AB Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
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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\\ado
Brain Therapeutics IKE
TnA: +302109931458

Espafia

Neuraxpharm Spain, S.L.U.

Tel: +34 93 475 96 00

France
Neuraxpharm France
Tél: +33 1.53.62.42.90

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

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

island

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

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

Kvmpog
Brain Therapeutics IKE
TnA: +302109931458

Latvija

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 00

Tel.:+34 93 475 96 00

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

Norge

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

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

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

Portugal

Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda

Tel: +351 910 259 536

Romania

Direct Pharma Logistics SRLTel: +40 217 961

566

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

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

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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