Ulotka dolaczona 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 roztwor do stosowania w jamie ustnej
dla dzieci w wieku od 1 roku do ponizej 5 lat

BUCCOLAM 7,5 mg roztwor 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 zapoznaé sie z trescia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
o Lek ten przepisano $cisle okreslonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innemu dziecku, nawet jesli objawy jego choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek BUCCOLAM i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku BUCCOLAM
Jak podawa¢ lek BUCCOLAM

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek BUCCOLAM

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

BUCCOLAM zawiera substancje lecznicza nazywana midazolamem. Midazolam nalezy do grupy
lekéw znanych jako benzodiazepiny. Lek BUCCOLAM stosowany jest w celu zatrzymania nagtych,
przedtuzonych napadow 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 szpitalu,
gdzie mozliwe jest monitorowanie stanu pacjenta oraz dostepny jest sprzet do reanimacji.

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

2. Informacje wazne przed podaniem leku BUCCOLAM

Kiedy nie podawaé¢ leku BUCCOLAM

o Jesli pacjent ma uczulenie na midazolam, benzodiazepiny (takie jak diazepam) lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
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o jesli pacjent ma chorobe nerwow i migsni powodujaca ostabienie migs$ni (miastenia gravis);

o jesli pacjent ma powazne trudnosci z oddychaniem w spoczynku (lek BUCCOLAM moze
zwieksza¢ trudno$ci z oddychaniem);

o jesli pacjent ma chorobe, podczas ktorej czeste sg zaburzenia oddychania w czasie snu (zespot
bezdechu sennego);

o jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed podaniem leku BUCCOLAM nalezy oméwic to z lekarzem, jesli pacjent ma:
. problemy z nerkami, watroba lub sercem,;
o chorobe ptuc, ktora powoduje stale wystgpujace trudnosci z oddychaniem.

Lek ten moze rowniez powodowaé, ze pacjenci zapominaja, o si¢ dziato po jego zazyciu. Po podaniu
leku pacjentéw nalezy doktadnie obserwowac.

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

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego lub zaburzeniami czynno$ci serca moga
by¢ czestsze zagrazajace zyciu zdarzenia, zwlaszcza po podaniu duzych dawek leku BUCCOLAM.

Dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy: lek BUCCOLAM nie powinien by¢ podawany dzieciom w wieku
ponizej 3 miesigey, poniewaz brak pelnej informacji dla tej grupy wiekowej.

Jezeli nie ma pewnosci, czy jakikolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta, przed podaniem tego
leku nalezy zwrdci¢ si¢ 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, ktore pacjent planuje przyjmowac. W razie jakichkolwiek
watpliwosci, czy jaki$ inny zazywany przez pacjenta lek nie ma negatywnego wptywu na stosowanie
leku BUCCOLAM, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatanie leku BUCCOLAM mogga nasili¢ leki takie jak:

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

o antybiotyki, np. erytromycyna, klarytromycyna

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

o leki stosowane w leczeniu wrzodow zotadka i dwunastnicy, np. cymetydyna, ranitydyna i
omeprazol

leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego krwi, np. diltiazem, werapamil
niektore leki stosowane w leczeniu HIV i AIDS, np. sakwinawir, potaczenie
lopinawir/rytonawir

narkotyczne leki przeciwbolowe (bardzo silne $rodki przeciwbolowe), np. fentanyl
leki stosowane do zmniejszenia ilosci thuszczow we Krwi, np. atorwastatyna

leki stosowane w leczeniu nudnosci, np. nabilon

leki nasenne

leki przeciwdepresyjne o dziataniu uspokajajacym (leki stosowane w leczeniu depresji
wywotujgce senno$c)

leki uspokajajace

o leki znieczulajace (stosowane w celu ztagodzenia bolu)

o leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii)



Dziatanie leku BUCCOLAM mogg ostabia¢ leki takie jak:

o ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

o ksantyny (stosowane w leczeniu astmy)

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

Lek BUCCOLAM moze tez nasila¢ dziatanie niektorych lekow zwiotczajacych migsénie, np. baklofenu
(powodujac wzmozong senno$¢). Lek Buccolam moze roéwniez zahamowac¢ wiasciwe dziatanie
niektorych lekow, np. lewodopy (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona).

Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w celu uzyskania informacji, ktorych lekow 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¢
uspokajajace dziatanie leku i powodowaé wzmozong sennosc.

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

Cigza

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¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Podawanie duzych dawek leku BUCCOLAM w ostatnich 3 miesigcach ciazy moze powodowac
zaburzenia rytmu serca u nienarodzonego dziecka. Dzieci matek, ktore w trakcie porodu przyjety ten
lek, moga urodzic¢ si¢ ze stabym odruchem ssania, z trudnosciami z oddychaniem oraz stabym
napigciem migsniowym.

Karmienie piersia
Nalezy powiedzie¢ 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 karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow 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 pojazdow, jazda na rowerze lub obslugiwanie maszyn.

Po przyjeciu tego leku pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ na rowerze ani obstugiwac
maszyn do czasu catkowitego powrotu sprawno$ci. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty, gdy
potrzebne sg dalsze informacje.

Lek BUCCOLAM zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na doustg amputko-strzykawke, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak podawaé lek BUCCOLAM

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



Dawkowanie:

Lekarz prowadzacy przepisze dziecku odpowiednig dawke leku BUCCOLAM, zasadniczo
odpowiadajaca wiekowi dziecka. R6zne dawki oznaczono réznymi kolorami, co pokazano na pudetku,
tubie i strzykawce zawierajacej lek.

W zalezno$ci od wieku, dziecko bedzie otrzymywac¢ jedng z ponizszych dawek, z opakowania
0znaczonego specjalnym kolorem:

od 3 miesigcy do mniej 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 mniej niz 10 roku zycia: 7,5 mg - opakowanie oznaczone kolorem fioletowym

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

Mate dzieci w wieku od 3 miesi¢cy do ponizej 6 miesigcy 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 si¢ ciata, nie nalezy
powstrzymywac ruchow. Dziecko nalezy przenies¢ tylko w razie zagrozenia, np. gdy znajduje si¢ w

poblizu glebokiej wody, ognia lub ostrych przedmiotow.

Nalezy zabezpieczy¢ glowe dziecka czyms$ migkkim, na przyktad poduszka lub ktadac ja na swoich
kolanach.

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

Nalezy zwroécic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki, aby pokazali, jak przyjmowac lub
podawac ten lek. W razie watpliwosci nalezy zawsze zwrocic si¢ do nich o poradg.

Informacja, jak podawac ten lek, znajduje si¢ rowniez na etykiecie tuby.
Nie wolno wstrzykiwaé leku BUCCOLAM. Nie wolno zaklada¢ igly na strzykawke.

Krok 1.
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Krok 2.
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Powoli wciska¢ tlok strzykawki do momentu
az si¢ zatrzyma.

Cata objetos¢ roztworu powinna zosta¢
powoli podana do przestrzeni pomigdzy
dzigstem a policzkiem (do jamy ustnej).

Jezeli zostato to zalecone przez lekarza (w
przypadku wigkszych objetosci roztworu
i/lub mniejszych pacjentow), mozna powoli
poda¢ okoto potowe roztworu na jedng
strong jamy ustnej, a nastepnie reszt¢ na

druga strone jamy ustnej dziecka.

Kiedy nalezy wezwa¢é karetke pogotowia

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

napad nie ustgpi w ciggu 10 minut

oproznienie strzykawki jest niemozliwe lub cze$¢ jej zawartosci sie rozlata

oddech dziecka zwalnia lub zatrzymuje sie, np. staje si¢ powolny i ptytki lub dziecku sinieja
usta

zauwazono objawy ataku serca, ktére moga obejmowac bol w klatce piersiowej lub bol
promieniujacy do szyi, barkow i w dot do lewego ramienia

dziecko ma wymioty a napad nie ustgpi w ciggu 10 minut



o podano zbyt duza ilos¢ leku BUCCOLAM i wystapity objawy przedawkowania, do ktorych
nalezy:
o sennos¢, zmeczenie, uczucie wyczerpania,
splatanie lub uczucie dezorientacji,
brak odruchu kolanowego lub brak reakcji na uszczypniecie,
trudnosci z oddychaniem (zwolniony lub ptytki oddech),
niskie ci$nienie krwi (zawroty glowy i poczucie omdlewania),
$pigczka.

O O O O O

Nalezy zachowac strzykawke, aby moc jg pokazac personelowi karetki pogotowia lub lekarzowi.
Nie podawa¢ wigkszej dawki leku, niz zalecona pacjentowi przez lekarza.
Jesli dziecko ma wymioty

o Nie nalezy podawac¢ pacjentowi kolejnej dawki leku BUCCOLAM.
o Jezeli napad nie ustgpi w ciggu 10 minut, nalezy wezwac karetke pogotowia.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Powazne dzialania niepozadane

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

o powazne trudnos$ci z oddychaniem, np. zwolniony i ptytki oddech lub zasinione usta. W bardzo
rzadkich przypadkach oddychanie moze usta¢;
o atak serca. Objawy moga obejmowac bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowaé do

szyi, barkéw i w dot do lewego ramienia dziecka;

o obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktory utrudnia potykanie lub oddychanie, lub blado$¢
skory, stabe lub przyspieszone tetno, lub uczucie utraty przytomnosci. Moze to oznaczac
powazng reakcje alergiczna.

Inne dzialania niepozadane

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb):
o mdtosci i wymioty
o senno$¢ i utrata przytomnosci

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mogg Wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):
o wysypka, pokrzywka (pokrzywka grudkowata), swiad

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 0s6b):

o pobudzenie, niepokdj, wrogos¢, gniew lub agresja, pobudzenie, splatanie, euforia (nadmierne
uczucie szcze$cia lub pobudzenia) lub omamy (widzenie i styszenie rzeczy, ktore nie istniejg)

o Kurcze migéni i drgawki migsni (drzenia migsni, ktorych nie mozna opanowac)

o Ograniczona $wiadomos¢



Bol glowy

Zawroty glowy

Trudnos$ci w koordynacji mi¢éniowej

Napady (konwulsje)

Czasowa utrata pamieci. Diugos¢ jej trwania zalezy od iloci przyjgtego przez pacjenta leku
BUCCOLAM.

Niskie ci$nienie krwi, niskie tetno serca lub zaczerwienie twarzy i szyi (uderzenia goraca)
Kurcz glo$ni (zaci$nigcie strun gtosowych powodujace trudnosci w oddychaniu i gtosny
oddech)

Zaparcia

Sucho$¢ w jamie ustnej

Zmgczenie

Czkawka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek BUCCOLAM

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym, tubie
oraz strzykawce doustnej po: Termin waznosci (EXP) lub EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywac¢ strzykawke doustng w plastikowej tubie.

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

Wyrzucanie strzykawek doustnych

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek BUCCOLAM

o Substancja czynng leku jest midazolam

o Kazda 2,5 mg amputko-strzykawka doustna zawiera 2,5 mg midazolamu (w postaci
chlorowodorku) w 0,5 ml roztworu.

o Kazda 5 mg amputko-strzykawka doustna zawiera 5 mg midazolamu (w postaci
chlorowodorku) w 1 ml roztworu.

o Kazda 7,5 mg amputko-strzykawka doustna zawiera 7,5 mg midazolamu (w postaci
chlorowodorku) w 1,5 ml roztworu.


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

o 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 zo6ttym dla pacjenta od 3 miesi¢cy 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 roztwor do stosowania w jamie ustnej to przezroczysty, bezbarwny ptyn do
podawania na §luzowke jamy ustnej. Dostarczany jest w oranzowej amputko-strzykawce do
jednorazowego uzytku. Kazda strzykawka doustna jest oddzielnie zapakowana w ochronng plastikowa
tube. Lek BUCCOLAM dostepny jest w pudetkach tekturowych zawierajacych 2 i 4 amputko-
strzykawki doustne/tuby (kazda zawierajaca t¢ sama dawke).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Hiszpania

Tel: +34 93 475 96 00

E-mail: medinfo@neuraxpharm.com

Wytworca

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Hiszpania

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23

40764 Langenfeld

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm France

Ten.: +34 93 475 96 00 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

Neuraxpharm Sweden ABTIf:+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 PC
TnA: +302109931458

Espaiia
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 +38549 326 550

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

Island

Neuraxpharm Sweden AB
Simi: +46 (0)8 30 91 41
(Svipj6o)

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

Kvmpog
Brain Therapeutics PC
TnA: +302109931458

Latvija

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 93 475 96 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023

Malta
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
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) 2236 320038

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.0.
T +386 51 334 197

Slovenska 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

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



Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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