BUCCOLAM® (midazolam)

Patientbroschyr
— Vanliga fragor

Denna information tillhandahalls patienter som har fatt
BUCCOLAM® utskrivet, samt deras vardgivare eller
famillemedlemmar som kan behéva administrera det.
Ta noga del av informationen i bipacksedeln:

FORBEREDD
KRAMPANFALLEN

EHEM ESKOLA ﬁ'RYGGsACK EBIL BUCCwLAM’
MIDAZOLAM OROMUCOSAL SOLUTION




BUCCOLAMP® vanliga fragor

Denna information tillhandahélls patienter som har fatt BUCCOLAM® utskrivet, samt deras vardgivare eller
familjemedlemmar som kan beh&va administrera lakemedlet. For medicinsk radgivning, fragor eller information
bor patienten eller vardgivaren tala med ldkare eller apotekspersonal. Fér mer information, las bipacksedeln.

Fl: Vad ar BUCCOLAM®?

BUCCOLAM® innehdller en substans som heter midazolam. Midazolam tillhér en grupp av likemedel som
kallas bensodiazepiner. BUCCOLAM® ges som munhéleldsning med spruta via munnen i utrymmet mellan
kind och tandkétt.Varje spruta BUCCOLAM® innehaller 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg och 10 mg midazolam.

F2: Vad BUCCOLAM® anvands for?

BUCCOLAM® anvinds for att stoppa ett plétsligt, langvarigt krampanfall hos spadbarn frén
3 manader till vuxna. Pa spadbarn i dldern 3 manader till under 6 manader ska detta ldkemedel
endast anvandas i sjukhusmiljo dar évervakning dr mojlig och aterupplivningsutrustning finns tillganglig.

Detta ladkemedel far endast anvdndas av fordldrar till/vardare for patienter som har fatt diagnosen epilepsi.




F3-A: Hur du ger BUCCOLAM®?

Ge alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Dos
Lakaren ordinerar den ldmpligaste dosen BUCCOLAM®, i allminhet beroende pa patientens alder.

Varje dos har en viss farg som anges pa kartongen, fodralet och sprutan med ldkemedlet.
Beroende pa dlder har patienten fatt en av féljande doser i en forpackning mérkt med en sirskild farg:'

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




F3-B: Hur du ger BUCCOLAM®?

Forberedelser for att ge detta lakemedel:

* Om patienten far ett anfall, forsék inte hindra honom/henne fran att réra sig. Se bara till att han/hon ar
utom fara fran t.ex. djupt vatten, eld eller vassa foremal.

® Stdd patientens huvud med nagot mjukt, som t.ex. en kudde eller ditt knd.

* Kontrollera att ldkemedlets dos ar den korrekta for patienten beroende pa hans/hennes alder.

Informationen om hur du ger detta ldkemedel finns dven pa plastfodralsetiketten.

@ BUCCOLAM® far inte injiceras. Sitt inte ndgon nal pd sprutan.

Administration of BUCCOLAM®

Hall i plastfodralet och ta ’ L Ta ett forsiktigt grepp med tummen och pekfingret och dra
av hatten. Ta ut sprutan : tillbaka patientens kind. Sétt sprutspetsen i den bakre delen av
ur plastfodralet. e mellanrummet mellan kindens insida och tandkéttet i underkéken.

Tryck sakta in sprutkolven tills det tar stopp. Hela madngden
ldkemedel ska ldngsamt sprutas in i mellanrummet mellan tandkéttet
och kindens insida (munhéalan). Om ldkaren har ordinerat det (for
storre mangder och/eller till sma patienter) kan du férst ge cirka
hélften av dosen langsamt pé ena sidan av munhélan och sedan
resterande dos pa andra sidan.

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

*Las F3-C




F3-C: Hur du ger BUCCOLAM®?

Som ett ytterligare steg bor forédldrar och vardgivare noggrant kontrollera att den réda korken har tagits bort
helt och att den inre genomskinliga spetskorken har foljt med den réda korken, och inte sitter kvar pa sprut-
spetsen, sdsom visas pa bilden nedan:'

Figur |: Korrekt borttagning av réda hatten Figur 2: Inkorrekt borttagning av roda hatten
och genomskinlig sprutspetskork. och genomskinlig sprutspetskork.

0 @

Genomskinlig sprutspetskork

F4: Hur BUCCOLAMP® ska forvaras?

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.'

® Anvdnds fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa kartongen, fodralet och sprutan for oral anvdndning 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.

* Anvdnd inte detta lakemedel om foérpackningen dr dppnad eller skadad.

Kassering av sprutor for oral anvandning
Ldkemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa dtgarder dr till for att skydda miljon.




F5: Kan du ge en till dos av BUCCOLAM®?'

Ge inte mer 4n en dos. BUCCOLAM®, Aven om anfallet inte upphdr inom 10 minuter eller om patienten
kraks eller dreglar Om anfallet inte upphdr inom |0 minuter, ring efter ambulans.

F6: Nar ska du ringa ambulans?'

Anviand ALLTID detta likemedel enligt anvisningar fran
likare eller annan sjukvardspersonal. S6k omedelbart
medicinsk hjalp om du ar osiker eller om nagot av

foljande intraffar:
Anfallet upphor inte inom |0 minuter.

Du kan inte ge patienten hela innehallet i sprutan

eller du spiller ut ndgot av innehallet.

Patienten borjar andas langsammare eller slutar
helt att andas, t.ex. har langsam eller ytlig andning
eller blaa lappar.

Du mérker tecken pa hjdrtattack, som kan yttra
sig som bréstsmarta eller smarta som sprider sig till
hals/nacke och skuldror och ner i vanster arm.

Patienten krdks och anfallet upphor inte inom
[0 minuter.

Du har gett for stor mangd BUCCOLAM och
det finns tecken pa overdos som inkluderar:
¢ Dasighet, sdmnighet, trotthet

Forvirring eller kdnsla av desorientering (oklar
uppfattning av tid och rum)

Ingen kndreflex eller ingen reaktion pa en nypning
Andningssvarigheter (langsam eller ytlig andning)
Lagt blodtryck (yrsel och svimningskansla)

* Koma

Spara den tomma sprutan sa att du kan visa den for
ambulanspersonalen eller ldkaren. Ge inte mer lakemedel
dn vad ldkaren har ordinerat for patienten.

Om patienten kraks
® Ge inte patienten fler doser av BUCCOLAM.

* Om anfallet inte upphér inom |0 minuter, ring efter
ambulans.

® Om du har vtterligare fragor om detta ldkemedel,
kontakta ldkare eller apotekspersonal.




F7: Vilka eventuella biverkningar
med BUCCOLAM®?

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka
biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Sok omedelbart medicinsk hjdlp eller ring efter ambulans

om patienten har ndgot av foljande sjukdomstecken:

* Allvarliga andningssvdrigheter, t.ex. ldngsam eller vytlig
andning eller blaa lappar. | mycket sdllsynta fall kan
andningen upphora.

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

Swvullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals som gor det
svart att svalja eller andas, eller blek hud, en svag och
snabb puls, eller en kdnsla av att forlora medvetandet.
Du kan uppleva en allvarlig allergisk reaktion.

Andra biverkningar

Om patienten far biverkningar, tala med ldkare, apoteks-
personal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Frekvens for lakemedelsbiverkningar

Vanliga = 1/100, < 1/10 Mindre vanliga = I/1 000, < 1/100 | Mycket sédllsynta < 1/10 000

* lllamaende och krdkningar ® Utslag, ndsselfeber och klada

® Sémnighet eller medvetsléshet

* Upprordhet, rastldshet, Tillfallig minnesforlust.
fientlighet, raseri eller aggres- Hur linge detta tillstand
sion, upprymdhet, férvirring, varar beror pa hur mycket
eufori eller hallucinationer BUCCOLAM som givits,
Spasmer och darrningar Lagt blodtryck, 1ag puls
i muskler eller rodnad i ansikte
Férsamrad uppmarksamhet, och pd halsen
Huvudvark Laryngospasm
Yrsel Forstoppning,

Svérighet att koordinera Muntorrhet
muskelrérelser Trotthet
Anfall (konvulsioner) Hicka




F8: Hur rapporterar jag biverkningar av BUCCOLAM®?'3

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjuksk&terska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Det gar dven att rapportera biverkningar via:
pv-nordics@neuraxpharm.com

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

F9: Vad innehaller BUCCOLAM®?

Den aktiva substansen dr midazolam.
® Varje 2,5 mg forfylld spruta for oral anvandning innehdller 2,5 mg midazolam (som hydroklorid) i 0,5 ml 1&sning.

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

® Varje 10 mg forfylld spruta f6r oral anvandning innehdller 10 mg midazolam (som hydroklorid) i 2 ml 1&sning.

Ovriga innehéllsdmnen 4r natriumklorid, vatten for injektionsvitskor; saltsyra och natriumhydroxid (fér pH-reglering).




F10: Vem kommer att utbilda mig i hur jag administrerar BUCCOLAM®?

Du bér ha fatt utbildning i att anvanda BUCCOLAM® nar det forst forskrevs inom specialistsjukvarden.
Detta sker vanligtvis genom en epilepsisjuksk&terska. For ytterligare stéd finns en instruktionsvideo for
BUCCOLAM®-administration tillgianglig for traning och ékad trygghet.

Besok: medicininstruktionerse/neuraxpharm/buccolam/.*

F12: Kan jag ta med BUCCOLAM?® pa semester?

BUCCOLAM® bor alltid biras med patienten. | manga lander finns srskilda
regler for hur mycket lakemedel och vilka man far ta med sig. Det giller sarskilt
narkotikaklassade ldakemedel. Du bor kontakta landets ambassad for information
om vilka regler som géller for det land du planerar att resa till. Om du ska resa
fran Sverige till ett annat Schengenland och behdver ha med dig ldkemedel som
ar narkotikaklassat i vardlandet behdver du ha med dig ett Schengenintyg per
narkotikaklassat ldkemedel.®

F13: Vad ar hallbarheten for BUCCOLAM®?

BUCCOLAM 2,5 mg munhdleldsning - |8 manader.
BUCCOLAM 5 mg, 7,5 mg, |0 mg munhaleldsning - 2 ar




F14: Nar ska jag bestdlla nasta forpackning BUCCOLAM®?

Du bér bestélla en ny forpackning BUCCOLAM® ndr du behdver ersitta ndgon av sprutorna
eller om de ndrmar sig utgdngsdatum.

F15: Ska BUCCOLAMP® inga i mitt barns vardplan?

Ja, BUCCOLAM® bor skrivas in i vardplanen sé att alla som ar involverade i ditt barns vard
vet vad BUCCOLAM® &r, varfor det har ordinerats och nir det kan behdvas.

F16: Kommer var huslikare att veta att mitt barn
har fatt BUCCOLAMP® utskrivet?

Ja, din husldkare (allménldkare) kommer att ha fatt en kopia av vardplanen fran specialisten som ordinerade
BUCCOLAM®, De kan dven bli ombedda att ta éver forskrivningen av BUCCOLAM® vid behov.

F17: Hur linge kommer mitt barn att behéva BUCCOLAM®?
Ditt barn kommer att férskrivas BUCCOLAM® sd lange ldkaren beddmer att ditt barn behdver det.
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Instruktionsfilm fér
barn och vuxna

Lis bipacksedeln noggrant innan anviandning. BUCCOLAM (midazolam) forfylld engangsspruta for oral anvdndning. Bensodiazepinderivat. 2,5 mg
munhalelésning for barn 3 man - under | ar; 5 mg for barn | dr - under 5 ar; 7,5 mg fér barn 5 ar - under 10 ar; 10 mg fér barn 10 ar till vuxna. Anvdnds for att stoppa ett
plotsligt, langvarigt krampanfall, fir endast anvandas av foraldrar till/vardare for patienter som har fatt diagnosen epilepsi. For spadbarn i aldern 3-6 manader ska behandling
ske i sjukhusmiljo ddr évervakning ar mojlig och aterupplivningsutrustning finns tillgdnglig. Ge inte vid allergi mot midazolam, bensodiazepiner (t.ex. diazepam) eller annat
innehallsamne, myasthenia gravis, andningssvarigheter, sémnapnésyndrom, svara leverbesvar. Tala med likare om ett barn har sjukdom som paverkar njurar, lever eller
hjartat, eller andningssvarigheter (lungsjukdom), samt vuxna Gver 60 ar, kronisk sjukdom (andning, njur-, lever- eller hjartsjukdom) eller @r forsvagad. Patienten bor inte
framféra fordon, cykla eller anvdnda maskiner férran han/hon har aterhdmtat sig helt efter administrering. BUCCOLAM kan forstarka effekten av muskelavslappnande
medel, och kan dven férhindra andra ldkemedel att fungera som de ska, tala med ldkare eller apotekspersonal. Drick ej alkohol eller grapefruktjuice i samband med
BUCCOLAM. Radfraga ldkare om patient ar gravid, ammar, tror att hon kan vara gravid eller planerar att skaffa barn. S6k omedelbart medicinsk hjdlp om: anfallet inte
upphor inom |0 minuter; patienten inte kan fa i sig hela innehallet i sprutan eller innehallet spillts, langsam andning eller patienten slutar andas, tecken pa hjartattack
(brostsmarta, smarta som sprider sig till hals/nacke och skuldror eller ner i vanster arm), om patienten krédks och anfallet inte upph&r inom |0 minuter eller om fér stor
mangd BUCCOLAM getts och det finns tecken pa éverdos. Neuraxpharm Sweden AB, Telefon: 08 - 30 91 41 / Datum fér éversyn av Bipacksedeln 21.10.2024.
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