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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
BUCCOLAM 2,5 mg Lésung
zur Anwendung in der Mundhohle
Fiir Kinder von 3 Monaten bis unter 1 Jahr

BUCCOLAM 5 mg Lésung
zur Anwendung in der Mundhohle
Fir Kinder von 1 Jahr bis unter 5 Jahren

Rahmen
technisch bedingt

it

BUCCOLAM 7,5 mg Losung
zur Anwendung in der Mundhéhle
Fiir Kinder von 5 Jahren bis unter 10 Jahren

BUCCOLAM 10 mg Ldsung
zur Anwendung in der Mundhohle
Fur Kinder ab 10 Jahre und Erwachsene
Midazolam

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie

mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt

wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter
nochmals lesen.

» \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

 Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie der Patient, dem dieses Arz-
neimittel verschrieben wurde.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist BUCCOLAM und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von BUCCOLAM beachten?
3. Wie ist BUCCOLAM anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist BUCCOLAM aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist BUCCOLAM und wofiir wird es angewendet?

BUCCOLAM enthdlt einen Wirkstoff, der als Midazolam bezeichnet wird. Mi-
dazolam gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln mit dem Namen Benzodia-
zepine. BUCCOLAM wird angewendet zur Beendigung eines plotzlichen, lan-
ger anhaltenden Krampfanfalls bei Kindern ab 3 Monaten und Erwachsenen.

Bei Sauglingen im Alter von 3 Monaten bis unter 6 Monaten sollte es nur
in einer Klinik angewendet werden, in der Uberwachungsmoglichkeiten und
eine entsprechende Wiederbelebungsausriistung vorhanden sind.

Dieses Arzneimittel darf von Eltern/Betreuungspersonen nur dann angewen-
det werden, wenn bei dem Patienten 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.

e an einer Nerven- und Muskelerkrankung, die zu Muskelschwache flihrt
(Myasthenia gravis), leidet.

* in Ruhe an schwerer Atemnot leidet (BUCCOLAM kann Atemprobleme ver-
schlimmern).

 an einer Erkrankung leidet, die wéhrend des Schlafs zu haufigen Atemstill-
stédnden flhrt (Schlafapnoe-Syndrom).

» an schweren Leberproblemen leidet.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Kinder:

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie BUCCOLAM an-
wenden, wenn der Patient

 an einer Nieren-, Leber- oder Herzerkrankung leidet.

e an einer Lungenerkrankung leidet, die regelmaBig zu Atemnot fuhrt.

Erwachsene:

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor bei lhnen BUCCOLAM

angewendet wird, wenn

* Sie alter als 60 Jahre sind.

* Sie eine chronische Erkrankung haben (wie z. B. Atemschwierigkeiten
oder Nieren-, Leber- oder Herzprobleme).

¢ Sie geschwacht sind (eine Erkrankung haben, die dazu flhrt, dass Sie sich
sehr schwach, schlecht und energielos fiihlen).

Dieses Arzneimittel kann auch dazu flihren, dass sich der damit behandelte
Patient nicht mehr daran erinnern kann, was nach Gabe des Arzneimittels
geschehen ist. Die Patienten sind nach der Gabe dieses Arzneimittels sorg-
faltig zu beobachten.

Die Anwendung dieses Arzneimittels sollte bei Patienten mit Alkohol- oder
Drogenmissbrauch in der Vorgeschichte vermieden werden.

Bei Patienten mit Atem- oder Herzproblemen treten lebensbedrohliche Zwi-

schenfalle mit hoherer Wahrscheinlichkeit auf, insbesondere bei Gabe hohe-
rer BUCCOLAM-Dosen.

Kinder unter 3 Monaten: BUCCOLAM sollte Kindern unter 3 Monaten nicht
gegeben werden, da in dieser Altersgruppe nicht gentigend Daten vorliegen.
Altere Patienten: Altere Menschen reagieren empfindlicher auf die Wirkun-
gen von Benzodiazepinen.

Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, ob einer der oben genannten Um-
sténde auf den Patienten zutrifft, wenden Sie sich an einen Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Anwendung von BUCCOLAM zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn der Patient andere Arznei-
mittel einnimmt/anwendet, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet hat oder beabsichtigt, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob ein Arzneimittel, das der Patient
einnimmt, moglicherweise die Anwendung von BUCCOLAM beeinflussen
kann, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Dies ist duBerst wichtig, da die gleichzeitige Anwendung mehrerer Arzneimittel
zu einer gegenseitigen Wirkungsverstérkung oder -abschwdchung fuhren kann.

Die Wirkungen von BUCCOLAM konnen durch folgende Arzneimittel ver-

starkt werden:

* Antiepileptika (zur Behandlung von Epilepsie), z. B. Phenytoin

e Antibiotika, z. B. Erythromycin, Clarithromycin

* Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen, z. B. Ketoconazol, Voriconazol, Flu-
conazol, ltraconazol, Pozaconazol

* Arzneimittel gegen Magen-, Darmgeschwiire, z. B. Cimetidin, Ranitidin und
Omeprazol

e Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, z. B. Diltiazem, Verapamil

* Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion und von AIDS,
z. B. Saquinavir, Lopinavir/Ritonavir in Kombination

* Narkoanalgetika (sehr starke Schmerzmittel), z. B. Fentanyl

e Zur Senkung der Blutfette angewendete Arzneimittel, z. B. Atorvastatin

« Arzneimittel zur Behandlung von Ubelkeit, z. B. Nabilon

¢ Hypnotika (Schlafmittel)

* Sedierende Antidepressiva (Arzneimittel zur Behandlung von Depression,
die zu Schlafrigkeit flihren)

¢ Sedativa (entspannend wirkende Arzneimittel)

e Anésthetika (Arzneimittel zur Schmerzlinderung)

e Antihistamine (Arzneimittel zur Behandlung von Allergien)

Die Wirkungen von BUCCOLAM konnen durch folgende Arzneimittel abge-

schwéacht werden:

e Rifampicin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose)

e Xanthine (ein Arzneimittel zur Behandlung von Asthma)

e Johanniskraut (ein pflanzliches Arzneimittel). Es sollte bei Patienten, die
BUCCOLAM anwenden, vermieden werden.

BUCCOLAM kann die Wirkung bestimmter Muskelrelaxantien, wie z. B. Bac-
lofen, verstarken (und zu ausgepragterer Benommenheit fuhren). Dieses Arz-
neimittel kann dartber hinaus die Wirkung bestimmter Arzneimittel, wie z. B.
Levodopa (Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit), hemmen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker ber die Arzneimittel, die der
Patient wahrend der Anwendung von BUCCOLAM vermeiden sollte.

Anwendung von BUCCOLAM zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

Der Patient muss wahrend der Anwendung von BUCCOLAM auf Alkoholge-
nuss verzichten. Alkohol kann die beruhigenden Wirkungen dieses Arznei-
mittels verstérken und zu stark ausgepragter Schlafrigkeit fiihren.

Der Patient darf wahrend der Anwendung von BUCCOLAM keinen Grape-
fruitsaft trinken.

Grapefruitsaft kann die beruhigenden Wirkungen dieses Arzneimittels ver-
starken und zu stark ausgepragter Schléfrigkeit fiinren.

Schwangerschaft

Wenn die Patientin, der dieses Arzneimittel gegeben werden soll, schwanger
ist oder stillt oder vermutet, schwanger zu sein, oder beabsichtigt, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
um Rat.

Die Gabe hoher BUCCOLAM-Dosen in den letzten 3 Schwangerschaftsmona-
ten kann beim ungeborenen Kind zu UnregelméaBigkeiten der Herzfrequenz
flhren. Bei Sduglingen, deren Miitter dieses Arzneimittel wéhrend der Ge-
burt anwenden, kdnnen unmittelbar nach der Geburt auBerdem eine Saug-
und Atemschwéche sowie ein schwacher Muskeltonus vorliegen.

Stillzeit

Informieren Sie den Arzt, wenn die Patientin stillt. Obwohl geringe Mengen
von BUCCOLAM in die Muttermilch ibergehen kénnen, muss unter Umstan-
den nicht abgestillt werden. Der Arzt kann lhnen 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
flhren sowie das Konzentrationsvermégen und die Koordination beeintrach-
tigen. Dadurch kann die Verrichtung komplexer Tétigkeiten wie das Fiihren
eines Kraftfahrzeuges, Fahrrad fahren oder das Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt werden.

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

BUCCOLAM enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Applikati-
onsspritze flir Zubereitungen zum Einnehmen, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

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

Der Arzt wird die Dosis BUCCOLAM verordnen, die der Patient benétigt. Diese
richtet sich in der Regel nach dem Alter des Patienten. Die einzelnen Dosen
haben jeweils eine andere Farbkennzeichnung, die auf dem Umkarton, dem
Kunststoff-Schutzrohrchen und der Spritze mit dem Arzneimittel zu sehen ist.

In Abhéngigkeit vom Alter wird der Patient 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

5 Jahre bis unter 10 Jahre: 7,5 mg - Verpackung mit violettem Etikett

Ab 10 Jahre: 10 mg - Verpackung mit orangefarbenem Etikett

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
maglich ist und eine Reanimationsausristung zur Verfligung steht.

Vorbereitung auf die Anwendung dieses Arzneimittels

Wenn der Patient einen Krampfanfall erleidet, lassen Sie seinem Kérper aus-
reichend Bewegungsspielraum. Versuchen Sie nicht, ihn festzuhalten oder zu
fixieren. Bewegen Sie ihn 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 Patienten auf eine weiche Unterlage, z. B. ein Kissen
oder Ihren SchoB.

Uberpriifen Sie, ob die Dosis des Arzneimittels dem Alter des Patienten ent-
spricht.

Wie wird dieses Arzneimittel angewendet?

Bitten Sie einen Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, Ihnen
7u zeigen, wie dieses Arzneimittel einzunehmen bzw. anzuwenden ist. Bitte
fragen Sie stets bei diesen Personen nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Anweisungen flir die Anwendung dieses Arzneimittels sind auch auf dem
Etikett des Kunststoff-Schutzréhrchens vermerkt.

BUCCOLAM darf nicht injiziert werden. Stecken Sie keine Nadel auf
die Applikationsspritze.

Schritt 1

Verschlusskappe abziehen.
Applikationsspritze aus dem Rohrchen
nehmen.
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Schritt 2
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Rote Kappe von der Spitze der Applika-
tionsspritze abziehen und sicher entsor-
gen.

Schritt 3

Die Wange des Patienten vorsichtig mit
Zeigefinger und Daumen fassen und zu-
rickziehen. Das Spritzenende in den hin-
teren Teil des Zwischenraums zwischen
Wange und Zahnfleisch des Unterkiefers
einfuhren.

Schritt 4

Spritzenkolben langsam bis zum An-
schlag herunterdrticken.

Die gesamte Menge der Losung langsam
in den Zwischenraum zwischen Zahn-
fleisch und Wange (Mundhohle) einbrin-
gen.

Wenn es Ihr Arzt so angeordnet hat (bei
groBeren Mengen und/oder kleineren
Patienten), kann etwa die Hélfte der Dosis
langsam in die eine Seite der Mundhéhle
und die andere Halfte anschlieBend in die
andere Seite eingebracht werden.

Wann muss der Notarzt gerufen werden?

Halten Sie sich IMMER an die Anweisungen, die der behandelnde Arzt des

Patienten flir die Anwendung des Arzneimittels gegeben hat, bzw. an die Er-

klarungen des medizinischen Fachpersonals. Im Zweifelsfall ziehen Sie so-

fort einen Arzt zu Rate, wenn:

e sich der Krampfanfall nicht innerhalb von 10 Minuten nach der Behand-
lung legt.

* Sie die Spritze nicht vollstandig verabreichen konnen oder Sie einen Teil
des Inhalts verschittet haben.

* sich die Atmung des Patienten verlangsamt oder ganz aufhért, z. B. wenn
der Patient nur noch langsam oder flach atmet oder blaue Lippen be-
kommt.

* Sie Anzeichen flr einen Herzinfarkt beobachten, wie z. B. Schmerzen im
Brustkorb, die in den Hals- und Schulterbereich sowie in den linken Arm
ausstrahlen.

e sich der Patient erbricht und der Krampfanfall sich nicht innerhalb von 10
Minuten nach der Behandlung legt.

* Sie zu viel BUCCOLAM gegeben haben und Anzeichen von
Uberdosierung vorhanden sind, wie z. B.:
0 Schlafrigkeit, Midigkeit, Abgeschlagenheit
o0 Verwirrtheit oder Desorientiertheit
o0 Fehlen des Kniereflexes oder einer Reaktion bei Kneifen des
Patienten,
0 Atembeschwerden (verlangsamte oder flache Atmung)

Rahmen
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0 Blutdruckabfall (Schwindelgefuhl und Schwdcheanfall)
0 Koma
Bewahren Sie die Spritze auf, um sie ggf. den Rettungssanitatern oder dem
Notarzt zeigen zu kdnnen.

Geben Sie nicht mehr von dem Arzneimittel als die Dosis, die der Arzt dem
Patienten verordnet hat.

Wenn sich der Patient erbricht

* Geben Sie dem Patienten keine weitere Dosis BUCCOLAM.

* Rufen Sie den Notarzt, wenn sich der Krampfanfall nicht innerhalb von 10
Minuten nach der Behandlung legt.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an einen Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenden Sie sich sofort an einen Arzt oder rufen Sie den Notarzt, wenn der

Patient folgende Symptome zeigt:

* Schwere Atemprobleme, wie z. B. langsame oder flache Atmung oder
Blauférbung der Lippen.

In sehr seltenen Fallen kann es zum Atemstillstand kommen.

» Herzinfarkt. Zu den Anzeichen konnen Schmerzen im Brustkorb gehdren,
die in den Hals- und Schulterbereich sowie in den linken Arm des Patien-
ten ausstrahlen konnen.

* Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals, die das Schlucken oder
Atmen erschwert, oder blasse Haut, schwacher und schneller Puls oder
das Geflihl einer eintretenden Ohnmacht.

Es kdnnte sich um eine schwere allergische Reaktion handeln.

Sonstige Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bei dem Patienten bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Héufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
 Ubelkeit und Erbrechen
e Schlafrigkeit oder Bewusstlosigkeit

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen):
» Hautausschlag, Nesselausschlag (Hautausschlag mit Quaddeln), Juckreiz

Sehr seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen):

e Agitiertheit, Unruhe, Feindseligkeit, Zornausbriiche oder Aggressivitat, Er-
regung, Verwirrtheit, Euphorie (ibermaBiges Glicksgefiihl oder Erregung)
oder Halluzinationen (Sehen und Horen von Dingen, die nicht wirklich vor-
handen sind)

» Muskelkrdmpfe und Muskeltremor (nicht kontrollierbares Muskelzittern)

 Vermindertes Reaktionsvermdgen

 Kopfschmerzen

e Schwindel

 Probleme mit der Muskelkoordination

» Krampfanfalle (Konvulsionen)

« Voriibergehender Geddchtnisverlust. Die Dauer hdngt von der gegebenen
BUCCOLAM-Dosis ab

« Blutdruckabfall, verlangsamte Herzschlagfolge oder anfallsweise Hautrd-
tung im Gesicht und Halsbereich (Flush)

e Laryngospasmus (krampfartiger Verschluss der Stimmbéander, der zu er-
schwerter und gerduschvoller Atmung flihrt)

e Verstopfung

* Mundtrockenheit

o Mudigkeit

e Schluckauf

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Neben-
wirkungen auch direkt tber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist BUCCOLAM aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Eti-
ketten der Rohrchen und Applikationsspritzen fur Zubereitungen zum Ein-
nehmen nach ,verwendbar bis" bzw. ,verw. bis" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verabreichen. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht im Kuhlschrank lagern oder einfrieren.
Die Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Einnehmen im Kunststoff-
Schutzrohrchen aufbewahren.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die Verpackung ge-
6ffnet oder beschadigt wurde.

Entsorgung der Applikationsspritzen

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was BUCCOLAM enthilt

e Der Wirkstoff ist Midazolam.

« Jede 2,5-mg-Applikationsfertigspritze fir Zubereitungen zum Einnehmen
enthalt 2,5 mg Midazolam (als Hydrochlorid) in 0,5 ml Losung.

* Jede 5-mg-Applikationsfertigspritze fir Zubereitungen zum Einnehmen
enthélt 5 mg Midazolam (als Hydrochlorid) in 1 ml Lésung.

» Jede 7,5-mg-Applikationsfertigspritze fir Zubereitungen zum Einnehmen
enthélt 7,5 mg Midazolam (als Hydrochlorid) in 1,5 ml Losung.

 Jede 10-mg-Applikationsfertigspritze fir Zubereitungen zum Einnehmen
enthalt 10 mg Midazolam (als Hydrochlorid) in 2 ml Lésung.

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Wasser fir Injektionszwe-
cke, Salzsdure und Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung).

Wie BUCCOLAM aussieht und Inhalt der Packung

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

5 Jahre bis unter 10 Jahre: 7,5 mg - Verpackung mit violettem Etikett
Ab 10 Jahre: 10 mg - Verpackung mit orangefarbenem Etikett

BUCCOLAM Losung zur Anwendung in der Mundhéhle ist eine klare, farb-
lose bis gelbliche Fliissigkeit. Sie steht in einer bernsteinfarbenen vorgefill-
ten Applikationsspritze fir Zubereitungen zum Einnehmen zur einmaligen
Anwendung zur Verfugung. Jede Applikationsspritze ist einzeln in einem
Kunststoff-Schutzrohrchen verpackt. BUCCOLAM steht in Umkartons mit 2
und 4 Fertigspritzen/Rohrchen (mit der gleichen Dosis) zur Verfligung.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr ge-
bracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8,
66663 Merzig

Zulassungsinhaber

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanien

Tel: +34 93 47596 00

E-mail: medinfo@neuraxpharm.com

Hersteller

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Spanien

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Neuraxpharm Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 732 56 95

Bunrapua
Direct Pharma Logistics BG LTD.
Ten.: +40 217 961 566

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 217310600

Eesti
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 93 47596 00

EANGOO

Brain Therapeutics IKE
TnA: +302109931458
Espana

Neuraxpharm Spain, S.L.U.
Tel: +34 93 47596 00

France
Neuraxpharm France
Tél: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska
Salvus d.o0.0.
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
(Svipjod)

ltalia

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

Brain Therapeutics IKE
TnA: +302109931458
Latvija

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 93 47596 00

Lietuva
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel:+34 93 47596 00

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

Magyarorszag
Neuraxpharm Hungary Kift.
Tel.. +3630 464 6834

Malta
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel.+34 9347596 00

Nederland
Neuraxpharm Netherlands B.V.
Tel.: +31 70208 5211

Norge

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

Osterreich

Neuraxpharm Austria GmbH
Tel.+43(0) 1208 07 40

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 51334197

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2024

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetsei-
ten der Européischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu ver-
flgbar.
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