Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Buccolam r-r d/s w ja. ust. Tml*4amp-strz.G-IV P

Cena: 160,61 zt

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
BUCCOLAM 2,5 mg roztwér do stosowania w jamie ustnej
dla dzieci w wieku od 3 miesiecy do ponizej 1 roku
BUCCOLAM 5 mg roztwér do stosowania w jamie ustnej
dla dzieci w wieku od 1 roku do ponizej 5 lat
BUCCOLAM 7,5 mg roztwér do stosowania w jamie ustnej
dla dzieci w wieku od 5 lat do ponizej 10 lat
BUCCOLAM 10 mg roztwér do stosowania w jamie ustnej
dla dzieci w wieku od 10 lat do ponizej 18 lat
Midazolam

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innemu dziecku, nawet jesli objawy jego choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek BUCCOLAM i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed podaniem leku BUCCOLAM
3. Jak podawac lek BUCCOLAM

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek BUCCOLAM

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek BUCCOLAM i w jakim celu sie go stosuje

BUCCOLAM zawiera substancje lecznicza nazywang midazolamem. Midazolam nalezy do grupy
lekdw znanych jako benzodiazepiny

Lek BUCCOLAM stosowany jest w celu zatrzymania nagtych, przedtuzonych napadéw drgawkowych
u niemowlat, matych dzieci, dzieci i mtodziezy (od 3 miesiecy do ponizej 18 lat)

U niemowlat w wieku od 3 miesiecy do ponizej 6 miesiecy lek ten wolno stosowac jedynie w szpitaluy,
gdzie mozliwe jest monitorowanie stanu pacjenta oraz dostepny jest sprzet do reanimaciji.

Lek BUCCOLAM moze by¢ podawany przez rodzicéw/opiekundéw jedynie wéwczas, gdy u dziecka
zostata rozpoznana padaczka.

2. Informacje wazne przed podaniem leku BUCCOLAM

Kiedy nie podawac leku BUCCOLAM

Jesli pacjent ma uczulenie na midazolam, benzodiazepiny (takie jak diazepam) lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma chorobe nerwdw i miesni powodujaca ostabienie miesni (miastenia gravis);
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jesli pacjent ma powazne trudnosci z oddychaniem w spoczynku (lek BUCCOLAM moze
zwiekszac¢ trudnosci z oddychaniem);

jesli pacjent ma chorobe, podczas ktérej czeste sg zaburzenia oddychania w czasie snu (zespoét
bezdechu sennego);

jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podaniem leku BUCCOLAM nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli pacjent ma:

problemy z nerkami, watrobg lub sercem;

chorobe ptuc, ktéra powoduje stale wystepujgce trudnosci z oddychaniem.

Lek ten moze réwniez powodowac, ze pacjenci zapominajg, co sie dziato po jego zazyciu. Po podaniu
leku pacjentéw nalezy doktadnie obserwowac.

Nalezy unika¢ podawania leku pacjentom, ktérzy naduzywajg alkoholu lub lekéw.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego lub zaburzeniami czynnosci serca mogg
by¢ czestsze zagrazajace zyciu zdarzenia, zwtaszcza po podaniu duzych dawek leku BUCCOLAM.
Dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy: lek BUCCOLAM nie powinien by¢ podawany dzieciom w wieku
ponizej 3 miesiecy, poniewaz brak petnej informacji dla tej grupy wiekowej.

Jezeli nie ma pewnosci, czy jakikolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta, przed podaniem tego
leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek BUCCOLAM a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. W razie jakichkolwiek
watpliwosci, czy jakis inny zazywany przez pacjenta lek nie ma negatywnego wptywu na stosowanie
leku BUCCOLAM, nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Jest to niezmiernie wazne, poniewaz jednoczesne przyjmowanie wiecej niz jednego leku moze nasili¢
lub ostabi¢ dziatanie tych lekdw.

Dziatanie leku BUCCOLAM moga nasili¢ leki takie jak:

leki przeciwpadaczkowe (stosowane w leczeniu padaczki), np. fenytoina

antybiotyki, np. erytromycyna, klarytromycyna

leki przeciwgrzybiczne, np. ketokonazol, worikonazol, flukonazol, itrakonazol, posakonazol

leki stosowane w leczeniu wrzoddw zotgdka i dwunastnicy, np. cymetydyna, ranitydyna i
omeprazol

leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego krwi, np. diltiazem, werapamil

niektore leki stosowane w leczeniu HIV i AIDS, np. sakwinawir, potgczenie

lopinawir/rytonawir

narkotyczne leki przeciwbdlowe (bardzo silne srodki przeciwbdlowe), np. fentanyl

leki stosowane do zmniejszenia ilosci ttuszczéw we krwi, np. atorwastatyna

leki stosowane w leczeniu nudnosci, np. nabilon

leki nasenne

leki przeciwdepresyjne o dziataniu uspokajajagcym (leki stosowane w leczeniu depresji

wywotujgce sennosé)

leki uspokajajace

leki znieczulajgce (stosowane w celu ztagodzenia bolu)

leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii)

Dziatanie leku BUCCOLAM moga ostabiac leki takie jak:

ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

ksantyny (stosowane w leczeniu astmy)

dziurawiec (lek roslinny). Nalezy go unika¢ u pacjentéw przyjmujacych lek BUCCOLAM.

Lek BUCCOLAM moze tez nasila¢ dziatanie niektérych lekéw zwiotczajgcych miesnie, np. baklofenu
(powodujgc wzmozong sennosé). Lek Buccolam moze réwniez zahamowad wiasciwe dziatanie
niektorych lekéw, np. lewodopy (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona).

Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w celu uzyskania informacji, ktérych lekéw nalezy
unika¢ w czasie stosowania leku BUCCOLAM.

Stosowanie leku BUCCOLAM z jedzeniem i piciem

W trakcie przyjmowania leku BUCCOLAM nie wolno pi¢ alkoholu. Alkohol moze nasila¢
uspokajajgce dziatanie leku i powodowac¢ wzmozong sennosg.

W trakcie przyjmowania leku BUCCOLAM nie wolno pi¢ soku grapefruitowego. Sok grapefruitowy
moze wzmacnia¢ uspokajajgce dziatanie leku i powodowa¢ wzmozong sennosc.

Cigza
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Jesli pacjentka, ktdrej zostanie podany lek, jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w
cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.
Podawanie duzych dawek leku BUCCOLAM w ostatnich 3 miesigcach cigzy moze powodowacd
zaburzenia rytmu serca u nienarodzonego dziecka. Dzieci matek, ktére w trakcie porodu przyjety ten
lek, moga urodzi¢ sie ze stabym odruchem ssania, z trudno$ciami z oddychaniem oraz stabym
napieciem miesniowym.

Karmienie piersig

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersig. Niewielkie ilosci leku BUCCOLAM

moga przenika¢ do mleka matki, jednak przerywanie karmienia piersig wcale nie musi by¢ konieczne.
Lekarz zadecyduje, czy po podaniu tego leku pacjentka moze karmic¢ piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek BUCCOLAM moze powodowac u pacjenta sennos¢, zapominanie lub ostabia¢ koncentracje i
koordynacje. Takie dziatanie moze zaburza¢ wykonywanie wyuczonych czynnosci, takich jak
prowadzenie pojazddw, jazda na rowerze lub obstugiwanie maszyn.

Po przyjeciu tego leku pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow, jeZzdzi¢ na rowerze ani obstugiwac
maszyn do czasu catkowitego powrotu sprawnosci. Nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty, gdy
potrzebne sg dalsze informacje.

3. Jak podawa¢ lek BUCCOLAM

Ten lek nalezy zawsze podawac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie:

Lekarz prowadzacy przepisze dziecku odpowiednig dawke leku BUCCOLAM, zasadniczo
odpowiadajgca wiekowi dziecka. Rézne dawki oznaczono réznymi kolorami, co pokazano na pudetku,
tubie i strzykawce zawierajacej lek.

W zaleznosci od wieku, dziecko bedzie otrzymywac jedng z ponizszych dawek, z opakowania
oznaczonego specjalnym kolorem:

od 3 miesiecy do mnigj niz 1 roku zycia: 2,5 mg - opakowanie oznaczone kolorem Zottym

od 1 roku do mniej niz 5 roku zycia: 5 mg - opakowanie oznaczone kolorem niebieskim

od 5 lat do mnigj niz 10 roku zycia: 7,5 mg - opakowanie oznaczone kolorem fioletowym

od 10 lat do mniegj niz 18 roku zycia: 10 mg - opakowanie oznaczone kolorem pomaranczowym.
Dawke stanowi cata zawartos$¢ jednej strzykawki doustnej. Nie nalezy podawac wiecej niz jedng
dawke.

Mate dzieci w wieku od 3 miesiecy do ponizej 6 miesiecy powinny by¢ leczone jedynie w warunkach
szpitalnych, gdzie mozliwe jest monitorowanie stanu pacjenta oraz dostepny jest sprzet do reanimacji.
Przygotowanie do podania leku

Jezeli dziecko ma napad, nalezy pozwoli¢ na swobodne poruszanie sie ciata, nie nalezy
powstrzymywac ruchéw. Dziecko nalezy przenies¢ tylko w razie zagrozenia, np. gdy znajduje sie w
poblizu gtebokiej wody, ognia lub ostrych przedmiotdw.

Nalezy zabezpieczy¢ gtowe dziecka czyms miekkim, na przyktad poduszka lub ktadac jg na swoich
kolanach.

Nalezy sprawdzi¢, czy dawka leku jest prawidtowa i odpowiada wiekowi dziecka.

Podawanie leku BUCCOLAM

Nalezy zwrécié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, aby pokazali, jak przyjmowac lub
podawac ten lek. W razie watpliwosci nalezy zawsze zwrécié sie do nich o porade.

Informacja, jak podawac ten lek, znajduje sie réwniez na etykiecie tuby.

Nie wolno wstrzykiwac leku BUCCOLAM. Nie wolno zaktadac igty na strzykawke.

Krok 1.

Uchwyci¢ plastikowa tube, ztamac

zabezpieczenie na jednym z koncow |

wyciggna¢ korek. Wyjaé strzykawke z tuby.

Krok 2.

Zdja¢ czerwong nakrywke znajdujacy sie na

konicu strzykawki i usungc¢ jg w bezpieczny

sposab.

Krok 3.

Kciukiem i palcem delikatnie uchwycic¢ i

odciggna¢ policzek dziecka. Wsuna¢ koniec

strzykawki gteboko pomiedzy wewnetrzng
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strone policzka a dolne dzigsto.

Krok 4.

Powoli wciska¢ ttok strzykawki do momentu

az sie zatrzyma.

Cata objetos¢ roztworu powinna zostaé

powoli podana do przestrzeni pomiedzy

dzigstem a policzkiem (do jamy ustnej).

Jezeli zostato to zalecone przez lekarza (w

przypadku wiekszych objetosci roztworu

i/lub mniejszych pacjentéw), mozna powoli

podac¢ okoto potowe roztworu na jedng

strone jamy ustnej, a nastepnie reszte na

druga strone jamy ustnej dziecka.

Kiedy nalezy wezwa¢ karetke pogotowia

Nalezy ZAWSZE postepowac zgodnie z zaleceniami udzielonymi przez lekarza prowadzacego lub
wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy
natychmiast wezwac¢ pomoc lekarska, gdy:

napad nie ustgpi w ciggu 10 minut

opréznienie strzykawki jest niemozliwe lub czes¢ jej zawartosci sie rozlata

oddech dziecka zwalnia lub zatrzymuje sie, np. staje sie powolny i ptytki lub dziecku siniejg
usta

zauwazono objawy ataku serca, ktére moga obejmowac bdl w klatce piersiowej lub bl
promieniujacy do szyi, barkéw i w dét do lewego ramienia

dziecko ma wymioty a napad nie ustagpi w ciggu 10 minut

podano zbyt duzg ilos¢ leku BUCCOLAM i wystgpity objawy przedawkowania, do ktérych
nalezy:

0 sennos¢, zmeczenie, Uuczucie wyczerpania,

o splatanie lub uczucie dezorientacji,

o brak odruchu kolanowego lub brak reakcji na uszczypniecie,

o trudnosci z oddychaniem (zwolniony lub ptytki oddech),

o niskie cignienie krwi (zawroty gtowy i poczucie omdlewania),

o $pigczka.

Nalezy zachowac strzykawke, aby méc jg pokazac¢ personelowi karetki pogotowia lub lekarzowi.
Nie podawac wiekszej dawki leku, niz zalecona pacjentowi przez lekarza.

Jesli dziecko ma wymioty

Nie nalezy podawac pacjentowi kolejnej dawki leku BUCCOLAM.

Jezeli napad nie ustapi w ciggu 10 minut, nalezy wezwac karetke pogotowia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy, zwrdéci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Powazne dziatania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub zadzwoni¢ po karetke pogotowia, jezeli u
pacjenta wystapia:

powazne trudnosci z oddychaniem, np. zwolniony i ptytki oddech lub zasinione usta. W bardzo
rzadkich przypadkach oddychanie moze ustac;

atak serca. Objawy moga obejmowac bol w klatce piersiowej, ktéry moze promieniowac do
szyi, barkéw i w dét do lewego ramienia dziecka.

Inne dziatania niepozgdane

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Czeste dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osoéb):

mdtosci i wymioty

sennos$¢ i utrata przytomnosci

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osdéb):

wysypka, pokrzywka (pokrzywka grudkowata), $wiad

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb):
pobudzenie, niepokdj, wrogosé, gniew lub agresja, pobudzenie, splgtanie, euforia (nadmierne
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uczucie szczescia lub pobudzenia) lub omamy (widzenie i styszenie rzeczy, ktére nie istniejg)
Kurcze miesni i drgawki miesni (drzenia miesni, ktérych nie mozna opanowac)
Ograniczona $wiadomosé

Bl gtowy

Zawroty gtowy

Trudnosci w koordynacji migsniowej

Napady (konwulsje)

Czasowa utrata pamieci. Dtugosc¢ jej trwania zalezy od ilosci przyjetego przez pacjenta leku
BUCCOLAM.

Niskie cinienie krwi, niskie tetno serca lubzaczerwienie twarzy i szyi (uderzenia goraca)
Kurcz gtosni (zacisniecie strun gtosowych powodujgce trudnosci w oddychaniu i gtosny
oddech)

Zaparcia

Suchos¢ w jamie ustne;

Zmeczenie

Czkawka

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek BUCCOLAM

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym, tubie
oraz strzykawce doustnej po: Termin waznosci (EXP) lub EXP. Termin waznosci oznacza ostatni
dziert podanego miesiagca.

Nie przechowywac w lodéwce ani nie zamrazag.

Przechowywac strzykawke doustng w plastikowej tubie.

Nie stosowac tego leku, jesli opakowanie zostato uprzednio otwarte lub uszkodzone.

Wyrzucanie strzykawek doustnych

Lekdéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek BUCCOLAM

Substancjg czynna leku jest midazolam

Kazda 2,5 mg amputko-strzykawka doustna zawiera 2,5 mg midazolamu (w postaci

chlorowodorku) w 0,56 ml roztworu.

Kazda 5 mg amputko-strzykawka doustna zawiera 5 mg midazolamu (w postaci

chlorowodorku) w 1T ml roztworu.

Kazda 7,5 mg amputko-strzykawka doustna zawiera 7,5 mg midazolamu (w postaci

chlorowodorku) w 1,5 ml roztworu.

Kazda 10 mg amputko-strzykawka doustna zawiera 10 mg midazolamu (w postaci

chlorowodorku) w 2 ml roztworu.

Pozostate sktadniki to sodu chlorek, woda do wstrzykiwan, kwas chlorowodorowy i sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek BUCCOLAM i co zawiera opakowanie

2,5 mg - opakowanie oznaczone kolorem zéttym dla pacjenta od 3 miesiecy do mniej niz 1 roku zycia
5 mg - opakowanie oznaczone kolorem niebieskim dla pacjenta od 1 roku do mniej niz 5 roku zycia
7,5 mg - opakowanie oznaczone kolorem fioletowym od 5 lat do mniej niz 10 roku zycia

10 mg - opakowanie oznaczone kolorem pomaranczowym dla pacjenta od 10 lat do mniej niz 18 roku
zycia

Lek BUCCOLAM roztwér do stosowania w jamie ustnej to przezroczysty, bezbarwny ptyn do
podawania na sluzéwke jamy ustnej. Dostarczany jest w oranzowej amputko-strzykawce do
jednorazowego uzytku. Kazda strzykawka doustna jest oddzielnie zapakowana w ochronng plastikowg

Plik wygenerowano: 14-07-2025

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

tube. Lek BUCCOLAM dostepny jest w pudetkach tekturowych zawierajgcych 4 amputko-strzykawki
doustne/tuby (kazda zawierajgca te sama dawke).

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Shire Services BVBA

rue Montoyer 47

1000 Brussels

Belgia

medinfoeuceemea@shire.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegodtowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw
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