Folheto informativo: Informacao para o utilizador

BUCCOLAM 2,5 mg solucio bucal
Para criancas com 3 meses até menos de 1 ano de idade

BUCCOLAM 5 mg solucao bucal
Para criancas com 1 ano até menos de 5 anos de idade

BUCCOLAM 7,5 mg solucio bucal
Para criancas com 5 anos até menos de 10 anos de idade

BUCCOLAM 10 mg solucao bucal
Para criancas com 10 anos até menos de 18 anos de idade

Midazolam

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a administrar este medicamento, pois
contém informacao importante para si.

° Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
° Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
. Este medicamento foi receitado apenas para a sua crianga. Nao deve da-lo a outros. O

medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca que
a crianga para quem este medicamento foi receitado.

. Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ BUCCOLAM e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de administrar BUCCOLAM
Como administrar BUCCOLAM

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar BUCCOLAM

Contetido da embalagem e outras informacdes

Ao

1. O que é BUCCOLAM e para que é utilizado

BUCCOLAM contém um medicamento chamado midazolam. O midazolam pertence a um grupo de
medicamentos conhecidos por benzodiazepinas. BUCCOLAM ¢ utilizado para parar uma crise
convulsiva (convulsdo) stibita, prolongada em bebés, criancas e adolescentes (dos 3 meses até menos
de 18 anos de idade).

Em bebés entre os 3 até menos de 6 meses de idade sé deve ser utilizado no enquadramento hospitalar,
onde € possivel haver vigilancia e existe equipamento de ressuscitagao.

Este medicamento s6 deve ser utilizado pelos pais/prestadores de cuidados quando a crianga tiver sido
diagnosticada como tendo epilepsia.
2. O que precisa de saber antes de administrar BUCCOLAM

Nao administre BUCCOLAM se o doente tem:

. Alergia ao midazolam, as benzodiazepinas (como o diazepam) ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢do 6).
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. Miastenia grave (uma doenca dos nervos e dos musculos que causa fraqueza muscular).
o Dificuldade respiratdria grave em descanso (BUCCOLAM pode agravar as dificuldades

respiratdrias).
. Uma doenga que afeta a respiragdo durante o sono (sindrome de apneia do sono).
. Problemas graves do figado.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de administrar BUCCOLAM se o doente tem:
. Uma doenga dos rins, figado ou corag¢do
. Uma doenca pulmonar que provoca dificuldade respiratéria numa base regular.

Este medicamento pode levar as pessoas a esquecerem o que lhes aconteceu depois de lhes ser
administrado. Os doentes devem ser cuidadosamente observados depois de receberem o medicamento.

Este medicamento deve ser evitado em doentes com historia clinica de alcoolismo ou de
toxicodependéncia.

Os incidentes com risco de morte t€m maior probabilidade de ocorrerem em doentes com dificuldades
respiratérias ou com problemas no coracdo, especialmente quando se administram doses mais elevadas
de BUCCOLAM.

Criangas com menos de 3 meses: BUCCOLAM nio deve ser administrado a crian¢as com menos de
3 meses de idade, jd que ndo existem dados suficientes neste grupo etério.

Se ndo tiver a certeza se qualquer uma das situagcdes acima mencionadas se aplica ao doente, fale com
um médico ou farmacéutico antes de administrar BUCCOLAM.

Outros medicamentos e BUCCOLAM

Informe o seu médico ou farmacéutico se o doente estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos. Fale com o seu médico ou farmacéutico, se tiver alguma ddvida
sobre o efeito que algum medicamento que o doente esteja a tomar possa ter na utilizacao de
BUCCOLAM.

Isto € extremamente importante, ja que a utilizacdo de mais de um medicamento a0 mesmo tempo
pode fortalecer ou enfraquecer o efeito dos medicamentos envolvidos.

Os efeitos de BUCCOLAM podem ser aumentados por medicamentos como:

antiepiléticos (para tratar a epilepsia), por ex.: fenitoina

antibidticos, por ex. eritromicina, claritromicina

antifingicos, por ex. cetoconazol, voriconazol, fluconazol, itraconazol, pozaconazol
medicamentos antiulcerosos, por ex. cimetidina, ranitidina e omeprazol

medicamentos utilizados para tratar a tensdo arterial, por ex. diltiazem, verapamil

alguns medicamentos utilizados para tratar o VIH e a SIDA, por ex. saquinavir, a combinag¢io
lopinavir/ritonavir

analgésicos narcéticos (medicamentos fortes para a dor), por ex. fentanilo

medicamentos utilizados para diminuir a gordura no sangue, por ex. atorvastatina
medicamentos utilizados para tratar nduseas, por ex. nabilona

hipnéticos (medicamentos que provocam o0 SOno)

antidepressores sedativos (medicamentos utilizados para tratar a depressdo que causam sono)
sedativos (medicamentos que o fazem relaxar)

anestésicos (para alivio da dor)

anti-histaminicos (para tratar alergias)

55



Os efeitos de BUCCOLAM podem ser diminuidos por medicamentos como:

o rifampicina (utilizada para tratar a tuberculose)

° xantinas (utilizadas para tratar a asma)

. erva de S. Jodo (um medicamento a base de plantas). Deve ser evitada em doentes a tomar
BUCCOLAM.

BUCCOLAM pode aumentar o efeito de alguns relaxantes musculares, por exemplo, o baclofeno (que
causa um aumento da sonoléncia) Este medicamento também pode fazer com que alguns
medicamentos deixem de atuar tdo bem, por exemplo, a levodopa (utilizada para tratar a doenga de
Parkinson).

Fale com o seu médico ou farmacéutico sobre medicamentos que o doente deve evitar enquanto
estiver a tomar BUCCOLAM.

BUCCOLAM com alimentos e bebidas

O doente ndo deve ingerir bebidas alcodlicas enquanto estiver a tomar BUCCOLAM. O 4lcool pode
aumentar os efeitos sedativos deste medicamento e fazer com que fique muito sonolento.

O doente nao deve beber sumo de toranja enquanto estiver a tomar BUCCOLAM. O sumo de toranja
pode aumentar os efeitos sedativos deste medicamento e fazer com que fique muito sonolento.

Gravidez

Se a doente a quem serd administrado este medicamento estd gravida ou a amamentar, se pensa estar
gravida ou planeia engravidar, consulte um médico antes de tomar este medicamento.

A administrag@o de doses elevadas de BUCCOLAM durante os tltimos 3 meses de gravidez pode
causar uma alteracdo anormal da frequéncia cardiaca (ritmo do coragédo) no feto. Os bebés nascidos
ap6s a administragdo deste medicamento durante o parto também podem apresentar uma fraca
capacidade de succdo, dificuldades respiratérias e um ténus muscular fraco ao nascerem.

Amamentacio

Informe o médico se a doente estd a amamentar. Mesmo apesar de pequenas quantidades de
BUCCOLAM poderem passar para o leite materno, pode ndo ser necessario deixar de amamentar. O
seu médico aconselhard a doente se ela devera amamentar apds lhe ter sido administrado este
medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

BUCCOLAM pode fazer com que o doente fique sonolento, esquecido ou pode afetar a sua
concentracdo e coordenacio. Isto pode afetar o desempenho de tarefas que exigem pericia tal como
conduzir, andar de bicicleta ou utilizar maquinas.

Ap6s lhe ter sido administrado este medicamento, o doente ndo deve conduzir, andar de bicicleta ou
utilizar maquinas até ter recuperado completamente. Consulte o seu médico se desejar obter mais
informacdes.

BUCCOLAM contém Sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por seringa para uso oral ou seja, é
praticamente “isento de sédio”
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3. Como administrar BUCCOLAM

Administre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

Posologia
O seu médico receitard a dose adequada de BUCCOLAM que a sua crianga necessita, geralmente de
acordo com a idade dele. As diferentes doses tém cada uma cor diferente, observada na embalagem

exterior, no tubo e na seringa que contém o medicamento.

Consoante a idade, o seu filho recebera uma das seguintes doses, acondicionada numa
embalagem rotulada com uma cor especifica:

3 meses até menos de 1 ano: 2,5 mg - embalagem com rétulo amarelo

1 ano até menos de 5 anos: 5 mg - embalagem com rétulo azul

5 anos até menos de 10 anos: 7,5 mg - embalagem com rétulo roxo

10 anos até menos de 18 anos: 10 mg - embalagem com rétulo cor de laranja

A dose corresponde a todo o conteiido de uma seringa para uso oral. Nao administre mais do
que uma dose.

Criangas com idade entre os 3 e os 6 meses devem ser tratadas apenas num enquadramento hospitalar
onde seja possivel a monitorizagdo e esteja disponivel equipamento de reanimagdo.

Preparacio para administrar este medicamento
Se a crianga estiver a ter uma convulsao, deixe o seu corpo mover-se a vontade, nao tente impedi-lo.
Mova-a apenas se estiver em perigo de, por exemplo, cair em dguas profundas, em caso de incéndio ou

se estiver na proximidade de objetos cortantes.

Apoie a cabecga da crianga sobre uma superficie macia, como por exemplo uma almofada ou o seu
colo.

Inspecione o medicamento para verificar se é a dose correta para o seu filho, de acordo com a sua
idade.

Como administrar este medicamento

Peca a um médico, farmacéutico ou enfermeiro para lhe mostrar como tomar ou administrar este
medicamento. Fale sempre com eles se tiver dividas.

A informacdo sobre como administrar este medicamento também € apresentada no rétulo do tubo
BUCCOLAM nao deve ser injetado. Nao coloque uma agulha na seringa.

Passo 1

Segure no tubo de plastico e remova a tampa.
Retire a seringa do tubo.
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BUCCOLAM*

Passo 2

Remova a cépsula de fecho vermelha da
ponta da seringa e elimine com seguranga.

]S
—
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Com o indicador e o polegar aperte
suavemente a bochecha da crianga e puxe-a
para trds. Introduza a ponta da seringa na
parte posterior do espago entre o interior da
bochecha e a gengiva inferior.

Prima lentamente o &mbolo da seringa até o
&mbolo parar.

A quantidade total de solucdo deve ser
introduzida lentamente no espaco entre a
gengiva e a bochecha (cavidade bucal).

Se prescrito pelo seu médico (para volumes
maiores e/ou doentes mais pequenos), pode
administrar cerca de metade da dose
lentamente num lado da boca, depois no
outro lado da boca da crianca.
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Quando deve chamar uma ambulincia

Siga SEMPRE o conselho sobre o tratamento que foi dado pelo médico do doente ou como explicado
pelo profissional de cuidados de satide. Se tiver quaisquer dividas, telefone para obter assisténcia
médica imediata:

. Se a convulsdo ndo parar no periodo de 10 minutos

. Se ndo conseguir esvaziar a seringa ou derramar parte do conteido

. Se a respiracdo da crianga se tornar mais lenta ou parar, por exemplo, se a respiracdo for lenta
ou superficial ou a crianga apresentar labios azuis

o Se observar sinais de um ataque cardiaco que podem incluir dor no peito ou dor que irradia para
0 pescoco e ombros, e desce pelo brago esquerdo.

. Se a crianca vomitar e a convulsao nao parar no periodo de 10 minutos

o Se administrar demasiado BUCCOLAM e houver sinais de sobredosagem que incluem:

Sonoléncia, cansaco, fadiga

Confusio ou sensagdo de desorientacio

Auséncia do reflexo rotuliano ou de uma resposta a um beliscio
Dificuldade em respirar (respiracao lenta ou superficial)
Tensao arterial baixa (tonturas e sensacio de desmaio)

Coma

O O O 0 O O

Guarde a seringa para a mostrar ao pessoal da ambulancia ou ao médico.
Nao dé mais do que a quantidade prescrita por um médico para o doente.
Se a crianca vomitar

o Nao dé ao doente outra dose de BUCCOLAM.
. Se a convulsdo nio parar no periodo de 10 minutos, chame uma ambulancia.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmaceéutico.
4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secunddrios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios graves

Consulte imediatamente um médico ou telefone para chamar uma ambuléncia se o doente apresentar o
seguinte:

. Dificuldades respiratdrias graves, por exemplo, respiragc@o lenta ou superficial ou 1abios azuis.
Em casos muito raros a respira¢do pode parar.

. Ataque do coragdo. Os sinais podem incluir dor no peito que pode irradiar para o pescoco e
ombros da crianga, e descer pelo braco esquerdo.

. Inchago da face, labios, lingua ou garganta, o que causa dificuldades em engolir ou respirar.

Outros efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

. Enjoo e vémitos
. Sonoléncia ou perda de consciéncia
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Efeitos secunddrios pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
. Erupgdo na pele, urticaria (erupgdo com pépulas), comichdao

Efeitos secundérios muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

o Agitacdo, inquietacdo, hostilidade, raiva ou agressividade, excitag¢do, confusio, euforia (uma
sensacdo excessiva de felicidade ou de excitacdo) ou alucinagdes (ver ou, possivelmente, ouvir
coisas que nao sao reais)

. Espasmos (contragcdes) musculares e tremores musculares (os musculos tremem de forma

descontrolada)

Estado de vigilancia reduzido

Dores de cabeca

Tonturas

Dificuldade na coordenagdo muscular

Crises convulsivas

Perda temporéria de memoria. A duracio deste acontecimento depende da quantidade de

BUCCOLAM administrada.

Tensao arterial baixa, frequéncia cardiaca (ritmo do coragdo) lenta ou vermelhiddo da face e do

pescoco (rubor)

Laringoespasmo (aperto das cordas vocais provocando uma respiragao dificil e barulhenta)

Prisao de ventre

Boca seca

Cansaco

Solugos

Comunicacéo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
secunddrios diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar BUCCOLAM

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao administre este medicamento apds o prazo de validade impresso nos rétulos da embalagem
exterior, tubo e seringa para uso oral, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

N3o refrigerar ou congelar.

Manter a seringa para uso oral dentro do tubo protetor de plastico.

N3o utilize este medicamento se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

Eliminacao das seringas para uso oral

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger
o ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de BUCCOLAM

o A substancia ativa é o midazolam

. Cada seringa pré-cheia de 2,5 mg para via oral contém 2,5 mg de midazolam (sob a forma de
cloridrato) em 0,5 ml de solugéo.

. Cada seringa pré-cheia de 5 mg para via oral contém 5 mg de midazolam (sob a forma de
cloridrato) em 1 ml de solugdo.

o Cada seringa pré-cheia de 7,5 mg para via oral contém 7,5 mg de midazolam (sob a forma de
cloridrato) em 1,5 ml de solugdo.

. Cada seringa pré-cheia de 10 mg para via oral contém 10 mg de midazolam (sob a forma de

cloridrato) em 2 ml de solucio.

Os outros componentes sdo cloreto de s6dio, 4gua para injetaveis, acido cloridrico e hidréxido de
sodio (para ajuste do pH).

Qual o aspeto de BUCCOLAM e contetido da embalagem

3 meses até menos de 1 ano: 2,5 mg - embalagem com rétulo amarelo

1 ano até menos de 5 anos: 5 mg - embalagem com rétulo azul

5 anos até menos de 10 anos: 7,5 mg - embalagem com rétulo roxo

10 anos até menos de 18 anos: 10 mg - embalagem com rétulo cor de laranja

BUCCOLAM solugio bucal é um liquido limpido e incolor. E fornecido numa seringa para uso oral
para utilizag@o Unica, pré-cheia, de cor ambar. Cada seringa para uso oral é acondicionada
individualmente num tubo protetor de pldstico. BUCCOLAM ¢€ fornecido em embalagens exteriores
contendo 2 e 4 seringas para uso oral pré-cheias/tubos (da mesma dose).

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Laboratorios Lesvi, S.L.

Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Espanha

Tel: +34 93 602 24 21

E-mail: medinfo@neuraxpharm.com

Fabricante

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irlanda

Laboratorios Lesvi, S.L.
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi
Barcelona — Espanha

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Alemanha
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Neuraxpharm France
Tél/Tel: +32 474 62 24 24

Bwarapus
Laboratorios Lesvi, S.L.
Ten.: +34 93 602 24 21

Ceska republika
Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
Tel: +420 739 232 258

Danmark

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

Deutschland
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Tel: +49 2173 1060 0

Eesti
Laboratorios Lesvi, S.L.
Tel: +34 93 602 24 21

EApLGoo
Brain Therapeutics PC
TnA: +302109931458

Espana
Neuraxpharm Spain, S.L.U.
Tel: +34 93 602 24 21

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
(Svibj6d)

Italia
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Lietuva
Laboratorios Lesvi, S.L.
Tel:+34 93 602 24 21

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

Magyarorszag
Neuraxpharm Hungary Kft.
Tel.: +3630 464 6834

Malta
Laboratorios Lesvi, S.L.
Tel.:+34 93 602 24 21

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 2236 389836

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 SRL
Telefon/Fax: +40 217 961 566

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

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

Suomi/Finland



Neuraxpharm Italy S.p.A.

Tel: +39 0736 980619

Kvnpog
Brain Therapeutics PC
TnA: 4302109931458

Latvija
Laboratorios Lesvi, S.L.
Tel: +34 93 602 24 21

Este folheto foi revisto pela dltima vez em:

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

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

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

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu
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