Gebrauchsinformation: Information
fiir Anwender

BUCCOLAM® 2,5 mg Lésung zur
Anwendung in der Mundhdhle
Fiir Kinder von 3 Monaten bis unter
1 Jahr

BUCCOLAM® 5 mg Losung zur

Anwendung in der Mundhodhle

Fiir Kinder von 1 Jahr bis unter
5 Jahren

Midazolam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthadlt wichtige
Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an Ihren Anzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihrem Kind
personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden,|auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie das
Kind, dem dieses Arzneimittel
verschrieben wurde.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an|Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies giltjauch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist BUCCOLAM jund woflr wird es
angewendet?

Was sollten Sie vor |der Anwendung von
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. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1. Was ist BUCCOLAM und wofiir wird
es angewendet?

BUCCOLAM enthalt einen Wirkstoff, der als
Midazolam bezeichnet wird. Midazolam
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln mit
dem Namen Benzodiazepine. BUCCOLAM
wird angewendet zur Beendigung eines
plotzlichen, langer anhaltenden Krampfanfalls
bei Sauglingen, Kleinkindern, Kindern und
Jugendlichen (zwischen 3 Monaten und unter
18 Jahren).

Patienten sind nach de
Arzneimittels sorgfalti
Die Anwendung dieses
Patienten mit Alkohol-
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Bei Patienten mit Ate
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bei Gabe héherer BUC
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Arzneimittels sollte bei
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- oder Herzproblemen
e Zwischenfalle mit
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UnregelmaBigkeiten der Herzfrequenz
fuhren. Bei Sauglingen, deren Mditter dieses
Arzneimittel wahrend der Geburt anwenden,
kdnnen unmittelbar nach der Geburt
auBerdem eine Saug- und Atemschwache
sowie ein schwacher Muskeltonus vorliegen.

Stillzeit

Informieren Sie den Anzt, wenn die Patientin
stillt. Obwohl geringe Mengen von
BUCCOLAM in die Muttermilch ibergehen
kdnnen, muss unter Umstanden nicht
abgestillt werden. Der |Arzt kann Ihnen
sagen, ob die Patientin nach der Gabe dieses
Arzneimittels stillen sollte.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

BUCCOLAM kann bei dem Patienten zu
Schlafrigkeit und Vergesslichkeit fihren sowie

BUCCOLAM darf nicht
Applikationsspritze.
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Antiepileptika (zur E
Epilepsie), z. B. Phe
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Clarithromycin
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und Omeprazol
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das Konzentrationsvermogen und die
Koordination beeintrachtigen. Dadurch kann
die Verrichtung komplexer Tatigkeiten wie
das Fuhren eines Kraftfahrzeuges, Fahrrad
fahren oder das Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt werden.

Nachdem der Patient dieses Arzneimittel
erhalten hat, darf er kein Fahrzeug flhren,
nicht Fahrrad fahren und keine Maschine
bedienen, bevor er sich nicht wieder
vollstéandig erholt hat. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, wenn Sie hjerzu weiteren Rat
bendtigen.

[Fir Osterreich:]

A\

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die
Reaktionsfahigkeit und die
Verkehrstichtigkeit beeintrachtigen.

3. Wie ist BUCCOLAM anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit einem Arzt an.
Fragen Sie bei einem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Ihr Arzt wird die Dosis BUCCOLAM
verordnen, die Ihr Kind bendtigt. Diese
richtet sich in der Regel nach dem Alter Ihres
Kindes. Die einzelnen Dosen haben jeweils
eine andere Farbkennzeichnung, die auf dem
Umkarton, dem Kunststoff-Schutzréhrchen
und der Spritze mit dem Arzneimittel zu
sehen ist.

In Abhdngigkeit vom Alter wird Ihr Kind
eine der folgenden Dosen erhalten
haben, die durch entsprechende
farbliche Kennzeichnung der
Verpackung unterschieden werden:

3 Monate bis unter 1 Jahr: 2,5 mg -
Verpackung mit gelbem Etikett

1 Jahr bis unter 5 Jahre: 5 mg -
Verpackung mit blauem Etikett

Bei Sauglingen im Alter von 3 Monaten bis
unter 6 Monaten sollte|es nur in einer Klinik
angewendet werden, in der
Uberwachungsméglichkeiten und eine
entsprechende Wiederbelebungsausristung
vorhanden sind.
Dieses Arzneimittel darf von
Eltern/Betreuungspersonen nur dann
angewendet werden, wenn bei dem Kind
Epilepsie diagnostiziert wurde.

2. Was sollten Sie vor der
Anwendung von BUCCOLAM
beachten?

BUCCOLAM darf nicht angewendet
werden, wenn der Patient

allergisch gegen Midazolam,
Benzodiazepine (wie zum Beispiel
Diazepam) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels ist.
an einer Nerven- und Muskelerkrankung,
die zu Muskelschwdche fihrt (Myasthenia
gravis), leidet.
in Ruhe an schwerer Atemnot leidet
(BUCCOLAM kann Atemprobleme
verschlimmern).
an einer Erkrankung leidet, die wahrend
des Schlafs zu haufigen Atemstillstanden
fuhrt (Schlafapnoe-Syndrom).

an schweren Leberproblemen leidet.

Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit|Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie BUCCOLAM anwenden,
wenn der Patient
an einer Nieren-, Leber- oder
Herzerkrankung leidet.
an einer Lungenerkrankung leidet, die
regelmaBig zu Atemnot fuhrt.
Dieses Arzneimittel kann auch dazu flhren,
dass sich der damit behandelte Patient nicht
mehr daran erinnern kann, was nach Gabe
des Arzneimittels geschehen ist. Die

Die Wirkungen von BU
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Anwendung von BUCCOLAM zusammen

mit Nahrungsmitteln

und Getrdanken

Der Patient muss wahrend der Anwendung
von BUCCOLAM auf Alkoholgenuss
verzichten. Alkohol kann die beruhigenden

Wirkungen dieses Arzn
und zu stark ausgepra
fuhren.

Der Patient darf wahre
von BUCCOLAM keinen
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Wann muss der Notar

Halten Sie sich IMMER a
die Ihnen der behandeln
fur die Anwendung des

gegeben hat, bzw. an di
medizinischen Fachpers
ziehen Sie sofort einen /

zt gerufen werden?

n die Anweisungen,
de Arzt Ihres Kindes
Arzneimittels

e Erklarungen des
onals. Im Zweifelsfall
Arzt zu Rate, wenn:

Der gesamte Inhalt einer
Applikationsspritze fiir Zubereitungen
zum Einnehmen entspricht einer Dosis.
Es darf nicht mehr als eine Dosis
angewendet werden.

Sauglinge im Alter von| 3 Monaten bis
weniger als 6 Monate sollten nur in einem
Krankenhaus behandelt werden, wo eine
Uberwachung des Patienten méglich ist und
eine Reanimationsausristung zur Verfligung
steht.

Vorbereitung auf die
dieses Arzneimittels|

Wenn Ihr Kind einen Krampfanfall erleidet,
lassen Sie dem Korper|des Kindes
ausreichend Bewegungsspielraum. Versuchen
Sie nicht, das Kind festzuhalten oder zu
fixieren. Bewegen Sie es nur dann von
seinem Platz weg, wenn sich in seiner
Umgebung Gefahrenquellen wie z. B. tiefes
Wasser, eine offene Flamme oder scharfe
Gegenstande befinden

Legen Sie den Kopf des Kindes auf eine
weiche Unterlage, z. B/ ein Kissen oder Ihren
SchoB.

Uberpriifen Sie, ob die Dosis des
Arzneimittels seinem Alter entspricht.

Anwendung

Wie wird dieses Arzneimittel
angewendet?

Bitten Sie einen Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal, Ihnen zu zeigen,
wie dieses Arzneimitte|l einzunehmen bzw.
anzuwenden ist. Bitte fragen Sie stets bei
diesen Personen nach,|wenn Sie sich nicht
sicher sind.
Die Anweisungen fir die Anwendung dieses
Arzneimittels sind auch auf dem Etikett des
Kunststoff-Schutzrohrchens vermerkt.
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Informationen

Was BUCCOLAM enth
Der Wirkstoff ist Mig
Jede 2,5-mg-Applika
Zubereitungen zum
2,5 mg Midazolam (
0,5 ml Lésung.

Jede 5-mg-Applikati
Zubereitungen zum
5 mg Midazolam (al
1 ml Lésung.

Jede 7,5-mg-Applik
Zubereitungen zum
7,5 mg Midazolam (
1,5 ml Lésung.
Jede 10-mg-Applika
Zubereitungen zum
10 mg Midazolam (&
2 ml Loésung.

Die sonstigen Bestandt

Natriumchlorid, Wasser

Salzsaure und Natrium

pH-Wert-Einstellung).
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BUCCOLAM Lésung zur
Mundhoéhle ist eine klar
Sie steht in einer braun
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blauem Etikett
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Zubereitungen zum
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Ztmung fuhrt)
Verstopfung
Mundtrockenheit
Midigkeit
Schluckauf

Meldung von N n

Wenn Sie Nebenwirkung
Sie sich an Ihren Arzt, A
medizinische Fachperso
Nebenwirkungen, die ni
Packungsbeilage angege
Nebenwirkungen auch d
Meldesystem anzeigen.

[Fiir Deutschland:]
Bundesinstitut fur Arzn
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger A
D-53175 Bonn
Website: http://www.b

[Fiir Osterreich:]

Bundesamt flir Sicherhe
Traisengasse 5

1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 3

Website: http://www.b

Indem Sie Nebenwirkun
Sie dazu beitragen, das
Uber die Sicherheit dies
Verfligung gestellt werd

irkungen
jen bemerken, wenden
\potheker oder das
nal. Dies gilt auch fir
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5. Wie ist BUCCOLAM aufzubewahren?

Bewahren Sie diese

Arzneimittel fiir

Kinder unzuganglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und den Etiketten der
Réhrchen und Applikationsspritzen flr
Zubereitungen zum Einnehmen nach
,verwendbar bis" bzw. |,verw. bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verabreichen. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.

Verfligung. Jede Applik
einzeln in einem Kunst
verpackt. BUCCOLAM s
mit 4 Fertigspritzen/R06
gleichen Dosis) zur Ver

Pharmazeutischer Ur
Laboratorios Lesvi, S.L
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi
Barcelona - Spanien

Tel: +34 93 602 24 21
E-mail: medinfo@Ilesvi.

Hersteller
Laboratorios Lesvi, S.L
Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi
Barcelona - Spanien

[Fur Osterreich:] Z.Nr.

Falls Sie weitere Inforn
Arzneimittel winschen
mit dem ortlichen Vertr
pharmazeutischen Unte
Verbindung.

Deutschland
neuraxpharm Arzneimi
Tel: +49 2173 1060 0

Osterreich
Neuraxpharm Austria G
Tel.: 443 2236 389836

Diese Packungsbeila
uiiberarbeitet im Marz

Ausflhrliche Informatia
Arzneimittel sind auf de
Europdischen Arzneimi
http://www.ema.europ
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