FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

BUCCOLAM

2,5 mg munhalelésning for barn i aldern 3 manader till under 1 ar; 5 mg munhalelésning for barn i aldern 1
ar till under 5 ar; 7,5 mg munhalel6sning for barn i dldern 5 ar till under 10 &r;10 mg munhaleldsning for
barn i aldern 10 ar till under 18 ar.

midazolam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ge detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
Detta Idkemedel har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar ditt barns.

® Om du marker nagra biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad BUCCOLAM ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du ger BUCCOLAM

3. Hur du ger BUCCOLAM

4. Eventuella biverkningar

5. Hur BUCCOLAM ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad BUCCOLAM ar och vad det anvands for

BUCCOLAM innehaller ett I1akemedel som kallas midazolam. Midazolam tillhér en grupp av lakemedel som
kallas bensodiazepiner. BUCCOLAM anvéands for att stoppa ett plotsligt, langvarigt krampanfall hos
spadbarn, smabarn, barn och ungdomar (fran 3 manader till under 18 ar).

Pa spadbarn i dldern 3 manader till under 6 manader ska detta Idkemedel endast anvandas i sjukhusmiljo
dar dvervakning ar majlig och aterupplivningsutrustning finns tillganglig.

Detta lakemedel far endast anvandas av foraldrar till/vardare for patienter som har fatt diagnosen epilepsi.

2. Vad du behover veta innan du ger BUCCOLAM
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Ge inte ditt barn BUCCOLAM om han/hon:

® 3rallergisk mot midazolam, bensodiazepiner (t.ex. diazepam) eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

har en sjukdom i nerver och muskler som orsakar muskelsvaghet (myasthenia gravis)

har stora svarigheter att andas vid vila (BUCCOLAM kan férvarra andningssvarigheter)

har en sjukdom som orsakar ett stort antal andningsuppehall under sémnen (sémnapnésyndrom)

har svara leverbesvar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du ger BUCCOLAM till ditt barn om han/hon har:

® en sjukdom som paverkar njurarna, levern eller hjartat
® en lungsjukdom som regelbundet ger upphov till andningssvarigheter.

Detta lakemedel kan g6ra att man glommer vad som har hant efter att man har fatt det. Patienter ska
overvakas noggrant nar de har fatt lakemedlet.

Detta lakemedel ska undvikas till patienter som missbrukar/har missbrukat alkohol eller droger.

Risken for livshotande incidenter ar stérre fér patienter med andningssvarigheter eller hjartproblem, i
synnerhet nar héga doser av BUCCOLAM ges.

Barn under 3 manader: BUCCOLAM ska inte ges till barn som ar under 3 manader eftersom det inte finns
tillrackligt med information for denna aldersgrupp.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende stammer in pa patienten ska du tala med lakare eller
apotekspersonal innan du ger BUCCOLAM.

Andra lakemedel och BUCCOLAM

Tala om for lakare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
ldkemedel. Om du ar det minsta osaker pa om ett Iakemedel som ditt barn tar paverkar effekten av
BUCCOLAM ska du tala med din ldkare eller apotekspersonal.

Detta ar ytterst viktigt eftersom samtidig anvandning av mer an ett |lakemedel kan férstarka eller forsvaga
effekten av dessa lakemedel.

Effekterna av BUCCOLAM kan forstarkas av lakemedel sdsom:

antiepileptika (for behandling av epilepsi), t.ex. fenytoin
antibiotika (for behandling av infektioner), t.ex. erytromycin, klaritromycin
antimykotika (fér behandling av svampinfektioner), t.ex. ketokonazol, vorikonazol, flukonazol,
itrakonazol, posakonazol
magsarsmediciner, t.ex. cimetidin, ranitidin och omeprazol
lakemedel for blodtrycksbehandling, t.ex. diltiazem, verapamil
vissa lakemedel som anvands for att behandla hiv och aids, t.ex. saquinavir, kombinationer av
lopinavir och ritonavir
® narkotiska analgetika (mycket starka smartlindrande medel), t.ex. fentanyl
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lakemedel som anvands for att sanka blodfetter, t.ex. atorvastatin
lakemedel fér behandling av illamaende, t.ex. nabilon

hypnotika (sémnmedel)

lugnande antidepressiva (lakemedel mot depression som goér dig sémnig)
sedativa (lugnande) lakemedel

anestetika (for smartlindring)

antihistaminer (for behandling av allergier).

Effekterna av BUCCOLAM kan férsvagas av lakemedel sasom:

® rifampicin (fér behandling av tuberkulos)
® xantiner (fér behandling av astma)
® johannesort (ett drtpreparat). Detta bor undvikas av patienter som tar BUCCOLAM.

BUCCOLAM kan forstarka effekten av vissa muskelavslappnande medel, t.ex. baklofen (som ger upphov till
okad dasighet). Detta lakemedel kan &ven férhindra andra lakemedel att fungera som de ska, t.ex.
levodopa (anvands fér behandling av Parkinsons sjukdom).

Tala med lakare eller apotekspersonal om lakemedel som ditt barn bér undvika nar han/hon tar BUCCOLAM.

BUCCOLAM med mat och dryck
Patienten far inte dricka alkohol medan han/hon tar BUCCOLAM. Alkohol kan férstarka de lugnande

effekterna av detta lakemedel och géra patienten mycket sémnig.

Patienten far inte dricka grapefruktjuice medan han/hon tar BUCCOLAM. Grapefruktjuice kan férstarka den
lugnande effekten hos detta Idkemedel och géra patienten mycket sémnig.

Graviditet
Radfraga lakare innan du ger detta lakemedel om patienten som du ska ge det till &r gravid eller ammar,

tror att hon kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.

Hoga doser av BUCCOLAM som ges under de tre sista manaderna av graviditeten kan ge upphov till
onormal hjartrytm hos fostret. Barn som fods nar detta lakemedel har getts under férlossningen kan ha
dalig sugférmaga, andningssvarigheter och forsamrad muskelspanning vid fédseln.

Amning

Tala om fér lakaren om patienten ammar. Aven om sma mangder BUCCOLAM &verfors till bréstmjélken
behoéver det inte utgéra nagot hinder fér amning. Lakaren avgor om patienten bor sluta att amma efter att
ha fatt detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

BUCCOLAM kan gora patienten mycket sémnig, glémsk eller paverka koncentrationsférmagan och
koordinationen. Detta kan paverka hans/hennes formaga att utféra avancerade uppgifter som att kéra bil,
cykla eller anvanda maskiner.

Efter att ha fatt detta lakemedel bor patienten inte framféra fordon, cykla eller anvanda maskiner férran
han/hon har aterhamtat sig helt. Diskutera detta med din lakare om du behdver ytterligare rad.

BUCCOLAM innehaller natrium
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Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per oral doseringsspruta, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du ger BUCCOLAM

Ge alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dos

Din lakare ordinerar den lampligaste dosen BUCCOLAM, i allmanhet beroende pa ditt barns alder. Varje dos
har en viss farg som anges pa kartongen, fodralet och sprutan med lakemedlet.

Beroende p3 alder har ditt barn fatt en av foljande doser i en forpackning markt med en sarskild farg:
3 manader till under 1 ar: 2,5 mg - férpackning med gul etikett

1 ar till under 5 ar: 5 mg - férpackning med bla etikett

5 ar till under 10 ar: 7,5 mg - forpackning med lila etikett

10 ar till under 18 ar: 10 mg - férpackning med orange etikett

Varje spruta for oral anvandning (i munhalan) innehaller en dos. Ge inte mer &n en dos.

Sma barn i aldern 3 manader upp till 6 manader ska endast behandlas pa sjukhus dar dvervakning ar mojlig
och aterupplivningsutrustning finns tillganglig.

Forberedelser for att ge detta lakemedel

Om barnet far ett anfall, forsok inte hindra honom/henne fran att rora sig. Se bara till att han/hon &r utom
fara fran t.ex. djupt vatten, eld eller vassa féoremal.

St6d ditt barns huvud med nagot mjukt, som t.ex. en kudde eller ditt kna.
Kontrollera att Idkemedlets dos &r den korrekta for ditt barn beroende pa hans/hennes alder.
Hur du ger detta ldkemedel

Be lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska visa hur du tar eller ger detta ldkemedel. Fraga alltid om du
ar osaker.

Informationen om hur du ger detta Idkemedel finns dven pa plastfodralsetiketten.
BUCCOLAM far inte injiceras. Satt inte nagon nal pa sprutan.

Steg 1

Hall i plastfodralet och ta av hatten. Ta ut sprutan ur
plastfodralet.
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Steg 2

Ta av den réda hatten fran sprutspetsen och kassera
den pa ett sakert satt.

Steg 3

Ta ett forsiktigt grepp med tummen och pekfingret
och dra tillbaka barnets kind. Satt sprutspetsen i den
bakre delen av mellanrummet mellan kindens insida
och tandkéttet i underkaken.

Steg 4

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-05 06:40



Tryck sakta in sprutkolven tills det tar stopp.

Hela mangden lakemedel ska ldangsamt sprutas in i
mellanrummet mellan tandkottet och kindens insida
(munhalan).

Om lakaren har ordinerat det (for stérre mangder
och/eller till sma patienter) kan du férst ge cirka
halften av dosen langsamt pa ena sidan av munhalan
och sedan resterande dos pa andra sidan.

Nar ska du ringa efter ambulans?

Anvand alltid detta Iakemedel enligt anvisningar fran lakare eller annan sjukvardspersonal. S6k omedelbart
medicinsk hjalp om du ar osaker eller om nagot av féljande intraffar:

Anfallet upphdr inte inom 10 minuter.
Du kan inte ge barnet hela innehallet i sprutan eller du spiller ut ndgot av innehallet.
Barnet borjar andas langsammare eller slutar helt att andas, t.ex. har langsam eller ytlig andning
eller blaa lappar.
® Du marker tecken pa hjartattack, som kan yttra sig som brostsmarta eller smarta som sprider sig till
hals/nacke och skuldror och ner i vanster arm.
Barnet kraks och anfallet upphér inte inom 10 minuter.
Du har gett for stor mangd BUCCOLAM och det finns tecken pa 6verdos som inkluderar:
O Dasighet, sémnighet, trétthet
Forvirring eller kansla av desorientering (oklar uppfattning av tid och rum)
Ingen knareflex eller ingen reaktion pa en nypning
Andningssvarigheter (Iangsam eller ytlig andning)
Lagt blodtryck (yrsel och svimningskansla)
Koma

O 0O O 0O

Spara den tomma sprutan sa att du kan visa den for ambulanspersonalen eller Idkaren.
Ge inte mer |dkemedel an vad lakaren har ordinerat for patienten.

Om barnet kraks

® Ge inte patienten fler doser av BUCCOLAM
® Om anfallet inte upphdr inom 10 minuter, ring efter ambulans.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
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Allvarliga biverkningar

Sok omedelbart medicinsk hjalp eller ring efter ambulans om patienten har nagot av féljande
sjukdomstecken:

® Allvarliga andningssvarigheter, t.ex. ldangsam eller ytlig andning eller blda lappar. | mycket sallsynta
fall kan andningen upphéra.

® Hjartattack. Tecken pa detta kan vara brostsmarta som kan sprida sig till barnets hals/nacke och
skuldror och ner i vanster arm.

® Svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals som gor det svart att svélja eller andas.

Andra biverkningar

Om patienten far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® |llamaende och krékningar
® Somnighet eller medvetsloshet

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
® Utslag, nasselfeber och klada
Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® Upprordhet, rastloshet, fientlighet, raseri eller aggression, upprymdhet, forvirring, eufori (en
Overdriven kansla av lycka eller upprymdhet) eller hallucinationer (syn- och ibland hérselupplevelser
som inte ar verkliga)

® Spasmer och darrningar i muskler (skakningar i musklerna som du inte kan kontrollera)

® Forsamrad uppmarksamhet

® Huvudvark

® Yrsel

® Svarighet att koordinera muskelrérelser

® Anfall (konvulsioner)

® Tillfallig minnesforlust. Hur lange detta tillstand varar beror pa hur mycket BUCCOLAM som givits
® | 3gt blodtryck, 1&g puls eller rodnad i ansikte och pa halsen

® Laryngospasm (kramp i struphuvudet som gor det svart att andas och ger upphov till ljudlig andning)
® Forstoppning

® Muntorrhet

® Trotthet

® Hicka

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-05 06:40


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur BUCCOLAM ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten pa kartongen, fodralet och sprutan for oral anvandning
efter Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Forvara sprutan for oral anvandning i det skyddande plastfodralet.
Anvand inte detta lakemedel om férpackningen ar 6ppnad eller skadad.

Kassering av sprutor for oral anvandning

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar midazolam.
Varje 2,5 mg forfylld spruta for oral anvandning innehaller 2,5 mg midazolam (som hydroklorid) i 0,5
ml I6sning.

® Varje 5 mg forfylld spruta for oral anvandning innehaller 5 mg midazolam (som hydroklorid) i 1 ml
[6sning.

® Varje 7,5 mg forfylld spruta for oral anvandning innehaller 7,5 mg midazolam (som hydroklorid) i 1,5
ml I6sning.

® Varje 10 mg forfylld spruta for oral anvandning innehaller 10 mg midazolam (som hydroklorid) i 2 ml
I6sning.

Ovriga innehdllsdmnen &r natriumklorid, vatten fér injektionsvatskor, saltsyra och natriumhydroxid (fér pH
-reglering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

3 manader till under 1 ar: 2,5 mg - férpackning med gul etikett
1 ar till under 5 ar: 5 mg - férpackning med bla etikett

5 ar till under 10 ar: 7,5 mg - forpackning med lila etikett

10 ar till under 18 ar: 10 mg - férpackning med orange etikett
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BUCCOLAM munhalel6sning ar en klar, farglos vatska. Det tillhandahalls i en gulfargad, forfylld
engangsspruta for oral anvandning. Varje spruta for oral anvandning ar individuellt forpackad i ett
skyddande plastfodral. BUCCOLAM finns i kartonger som innehaller 2 och 4 forfyllda sprutor for oral
anvandning/fodral (med samma dos).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanien

Tel: +34 93 475 96 00

E-mail: medinfo@neuraxpharm.com

Tillverkare

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Spanien

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige
Neuraxpharm Sweden AB

Tel: +46 (0)8 30 91 41

Denna bipacksedel andrades senast 02/2024

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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