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STRESZCZENIE

Padaczka jest jednym z najczestszych schorzen neurologicznych, a jej czestos¢ wystepowania
na catym swiecie szacuje sie na 309/100 000 osob [1]. Padaczka znaczgco pogarsza jakosc¢ zycia
i funkcjonowanie osob dotknietych tg chorobg. Wigze sie ona rowniez ze znacznym wzrostem
ryzyka zgonu, dla przyktadu w Wielkiej Brytanii jest to rocznie okoto 1,6/1000 osob [2]. Jako
gtowng przyczyne zwiekszonej smiertelnosci uwaza sie stan padaczkowy. W stanie padaczko-
wym zawodzg mechanizmy odpowiadajgce za samoograniczenie napadu, ktory przedtuza sie,
przez co zostaje zaburzona homeostaza organizmu, co stanowi istotne zagrozenie zycia.
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Stan padaczkowy - zagrozenie zycia

Postepowanie ratunkowe, ktore pozwala przerwac napad
padaczkowy i nie dopuscic¢ do rozwoju stanu padacz-
kowego, jest bardzo wazne. Definicja Miedzynarodowej
Ligi Przeciwpadaczkowej z 1981 r. okresla stan padacz-
kowy jako napad przedtuzajacy sie lub powtarzajace sie
napady, miedzy ktérymi nie dochodzi do petnego po-
wrotu do stanu zdrowia. Przez wiele lat przyjmowano,
ze stan padaczkowy to napad przedtuzajacy sie powyzej
30 minut lub co najmniej dwa napady, miedzy ktorymi
chory nie odzyskuje petnej swiadomosci [3]. Liczne do-
niesienia naukowe wykazaty, ze prawdopodobienistwo
samoograniczenia napadu padaczkowego zmniejsza sig
znaczaco w przypadku napadow trwajgcych juz powyzej
dwoch minut. Po takim czasie obserwuije sie tez pierwsze
trwate zmiany histopatologiczne w neuronach. Badania
wykazaty, ze napad drgawkowy trwajgcy dtuzej niz 5 mi-
nut wigze sie z wysokim ryzykiem trwania 30 minut lub
dtuzej. Z kolei opdznienie leczenia wigze sie z gorsza
odpowiedzig na leczenie [4-7]. Celem postepowania
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w stanie padaczkowym powinno by¢ wiec jak najszyb-
sze zatrzymanie wytadowan padaczkowych i ochrona
neuronow przed uszkodzeniem wynikajgcym ze stanu
padaczkowego. Oczywiscie nie nalezy zapominac o ko-
niecznosci diagnostyki i poszukiwaniu przyczyn prze-
dtuzajgcego sie napadu. Wraz z natychmiastowg terapia
przeciwpadaczkowg pacjent wymaga szybkiego roz-
poczecia monitorowania temperatury, oddechu i krg-
zenia, rozpoznawania i leczenia hipoglikemii, zaburzen
elektrolitowych, wykrycia ewentualnych zatru¢, zakazen
osrodkowego uktadu nerwowego, posocznicy czy ura-
zowego uszkodzenia moézgu [8]. Na wynik leczenia sta-
nu padaczkowego wptyw maja takie czynniki, jak: wiek
pacjenta, etiologia i czas trwania stanu padaczkowego.
Tylko czas trwania jest czynnikiem potencjalnie mody-
fikowalnym przez szybkie zastosowanie ratunkowych
lekow przeciwnapadowych.

Aktualna definicja Miedzynarodowej Ligi Przeciwpa-
daczkowej z 2015 r. mowi, ze stan padaczkowy jest sta-
nem wynikajgcym albo z niewydolnosci mechanizmow
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odpowiedzialnych za ustanie napadu, albo z urucho-
mienia mechanizmow, ktére prowadzg do przedtuza-
jacych sie napadow po uptywie okreslonego czasu T1.
Jest to stan, ktéry moze miec¢ dtugotrwate konsekwencje
po uptywie okreslonego czasu T2, w tym smierc¢ neuro-
now, uszkodzenie neurondw i zaburzenia funkcjonowania
sieci neuronalnej, w zaleznosci od rodzaju i czasu trwa-
nia napadow. W definicji pojawiaja sie okreslenia punk-
tow czasowych T1i T2. Punkt T1 okresla czas, w ktérym
znacznie maleje prawdopodobienstwo, ze napad ustanie
samoistnie, co doprowadzi do przedtuzajgcych sie napa-
doéw i stanu padaczkowego. Okresla zatem czas, w ktorym
nalezy rozwazyc lub rozpoczac¢ leczenie. Punkt T2 okre-
sla, jak agresywnie nalezy wdrazac leczenie, aby zapobiec
dtugoterminowym konsekwencjom. Czasy te roznig sie
w zaleznosci od réznych form stanu padaczkowego [9].
Te zaleznosci czasowe zebrano w tab. 1.

Uogolniony drgawkowy stan padaczkowy jest naj-
czestszg formga stanu padaczkowego i jednoczesnie sta-
nowi najwieksze zagrozenie zycia, dlatego konieczny jest
wybor odpowiedniego postepowania terapeutycznego.
Punkt czasowy T1 dla drgawkowego stanu padaczkowe-
go wynosi 5 minut — po tym czasie nalezy wtaczyc le-
czenie pierwszej linii. W leczeniu tym mogg brac¢ czynny
udziat swiadkowie zdarzenia, opiekunowie, rodzice czy
ratownicy. W Polsce do dyspozycji mamy benzodiaze-
piny: diazepam i midazolam.

Wytyczne National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE) z 2022 r. mdwig, aby u dzieci, mto-
dziezy i dorostych z drgawkowym stanem padaczko-
wym zapewnic resuscytacje i natychmiastowe leczenie
ratunkowe. Po pieciu minutach trwania napadu nalezy
natychmiast podac¢ benzodiazepine (midazolam do-
policzkowo lub diazepam doodbytniczo) jako leczenie
pierwszego rzutu w warunkach pozaszpitalnych. Jezeli
stan padaczkowy nie reaguje na pierwszg dawke benzo-
diazepin, nalezy wezwac stuzby ratunkowe lub zasiegnac¢
porady eksperta w szpitalu. Nalezy podac drugg dawke
benzodiazepin, jesli napad nie ustgpi w ciggu 5 do 10
minut od podania pierwszej dawki. Jesli stan padacz-
kowy nie reaguje na dwie dawki benzodiazepin, nalezy

Wytyczne National Institute

for Health and Clinical
Excellence (NICE) z 2022 .
mowia, Zze midazolam podawany
dopoliczkowo powinien byé
stosowany jako lek pierwszego
wyboru. Diazepam podawany
doodbytniczo nalezy stosowac,
jesli jest to preferowana opcja
leczenia lub gdy lek w postaci
dopoliczkowej jest niedostepny.
Diazepam podawany doodbytniczo
nhie jest preferowany ze wzgledu
nha droge podania.

podac dozylnie ktorykolwiek z nastepujgcych lekow ja-
ko leczenie drugiego rzutu: lewetyracetam, fenytoina,
kwas walproinowy [15].

Dlaczego benzodiazepiny?

Lekami pierwszego rzutu we wczesnej fazie stanu pa-
daczkowego sg benzodiazepiny — agonisci recepto-
ra GABA. Leki te sa preferowane ze wzgledu na szybki
poczatek dziatania i duzg skutecznos¢ w przerywaniu
napadow. Zaleca sie podanie benzodiazepin jako leku
pierwszego rzutu w ciggu 5 do 10 minut od poczat-
ku napadu [10]. Jak dowodzg badania, na kazdg minute
opodznienia od poczatku napadu do przybycia oddzia-
tu ratunkowego i podania benzodiazepin przypada 5%
wzrostu ryzyka wystgpienia stanu padaczkowego trwa-
jacego powyzej 60 minut [11].

Benzodiazepiny dziatajg na receptor GABAa, zwiek-
szajgc przewodnictwo chlorkow przez kanaty jonowe
i nasilajgc depresje osrodkowego uktadu nerwowego.
Receptor GABAa umozliwia naptyw jonow chlorkowych,

Tab. 1. Czas rozpoczecia leczenia stanu padaczkowego (T1) i czas, po ktérym powstajg odlegte powiktania (T2),

wg definicji MLPP (9)

Rodzaj stanu padaczkowego ‘ Czas Tl ‘ Czas T2
Uogolniony drgawkowy stan padaczkowy 5min 30 min
Stan padaczkowy napadoéw ogniskowych z zaburzeniami $wiadomosci 10 min >60 min
Stan padaczkowy napadoéw nieswiadomosci 10-15 min* Nieznany
* Dane dotyczace tych ram czasowych sg obecnie ograniczone, w przysztosci moga ulec modyfikacji
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powodujac hiperpolaryzacje btony neuronu. Benzo-
diazepiny nie wigzg sie w tym samym miejscu uchwytu
co kwas gamma-aminomastowy (GABA), ale w innym,
alternatywnym. Powoduje to dodatnig modulacje re-
ceptora, w wyniku czego zwiegksza sie powinowactwo
do GABA, co prowadzi do zwiekszenia czestotliwosci
otwierania kanatu chlorkowego i tym samym nasilenia
dziatania hamujacego [12].

W czasie trwania napadu w synapsach dochodzi
do istotnych zmian w stezeniach receptorow dla neu-
roprzekaznikdw. Na poczatku napadu neuroprzekaznic-
two GABA (hamujace) dominuje nad neuroprzekaznictwem
NMDA (pobudzajagcym). Z czasem trwania napadu receptu-
ry GABA sg internalizowane, a receptory NMDA gromadzg
sie w wiekszej ilosci w btonie postsynaptycznej. Zmiany te
sprzyjajg przedtuzaniu sie napadow i ttumaczg ich samo-
podtrzymujgcy mechanizm oraz pojawiajgca sie opornosc
na leki przeciwpadaczkowe o mechanizmie gaba-ergicz-
nym (benzodiazepiny). Stad koniecznos¢ dziatania odpo-
wiednimi lekami w odpowiednim czasie [13].

Idealny lek!

Wyraznie udowodniono zwigzek czasu trwania napadu
ze zwiekszong opornoscig na leczenie. Doskonale zatem
widac potrzebe stosowania skutecznej terapii na wczesnym
etapie leczenia. Wymaga to odpowiedniego leku, ktory
moze byc¢ bezpiecznie podawany na miejscu zdarzenia,
czesto poza szpitalem, przez osoby udzielajgce pierwszej
pomocy. Idealny lek do tego celu powinien miec nastepu-
jgce cechy: szybki poczatek dziatania, szerokie spektrum
skutecznosci nieograniczajgce sie do okreslonego typu
napadow lub ich przyczyny, odpowiedni czas dziatania,
minimalne dziatania niepozadane, prosty i spotecznie ak-
ceptowalny sposdb podawania zaréwno dla pacjenta, jak
i dla opiekuna, tatwe przechowywanie i przenoszenie [14].

W Polsce do przerywania napadu padaczkowego
we wczesnej fazie, na miejscu zdarzenia, mamy do dys-
pozycji diazepam w postaci wlewki doodbytniczej oraz
midazolam w postaci dopoliczkowe;j.

Przez wiele lat diazepam podawany doodbytniczo byt
lekiem z wyboru w celu przerwania przedtuzajgcych sie
napadow padaczkowych. Jednak sposdb podawania le-
ku stanowit istotng bariere w jego stosowaniu. Z perspek-
tywy pacjenta zaktopotanie wynikajgce z samego napadu
padaczkowego potegowane byto jeszcze koniecznoscia
obnazenia intymnej czesci ciata. Z punktu widzenia opie-
kuna problem wynikat z trudnej dostepnosci miejsca po-
dania, szczegodlnie u wiekszych pacjentow, co rodzito nie-
chec do podawania leku. W rezultacie w ostatnim czasie,
ze wzgledu na tatwosc stosowania i spotecznie akcepto-
walng droge podawania, na popularnosci zyskuje i prefe-
rowanym lekiem w przedtuzajgcych sie napadach padacz-
kowych jest midazolam podawany do sluzowki policzka.
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Midazolam podawany
dopoliczkowo (na sluzéwke
jamy ustnej) ulega szybkiemu
wchtonieciu i dystrybuciji.
Charakteryzuje sie wysokq
biodostepnoscia, poniewaz
wchtanianie przez btony
sluzowe pozwala unikna¢ efektu
pierwszego przejscia w watrobie.
Zapewnia szybki poczatek
dziatania przeciwdrgawkowego.
Poza tym wykazuje krétszy czas
trwania dziatania w poréwnaniu
z doodbytniczo podawanym
diazepamem (okres pottrwania
midazolamu wynosi 3,4 godziny
vs 100 godzin dla diazepamu).

Wytyczne National Institute for Health and Clinical Ex-
cellence (NICE) z 2022 r. mdwia, ze midazolam podawa-
ny dopoliczkowo powinien by¢ stosowany jako lek pierw-
szego wyboru. Diazepam podawany doodbytniczo nalezy
stosowac, jesli jest to preferowana opcja leczenia lub gdy
lek w postaci dopoliczkowej jest niedostepny. Diazepam
podawany doodbytniczo nie jest preferowany ze wzgledu
na droge podania [15].

Midazolam
Midazolam dostepny jest w postaci amputkostrzykawek
z roztworem podawanym do jamy ustnej, wchtaniajgcym
sie przez btone sluzowa wewnetrznej strony policzka.
Midazolam podaje sie w dawce 0,5 mg/kg m.c. Amput-
kostrzykawki oznaczone sg réoznymi kolorami i zawierajg
dawki odpowiednie dla przedziatéw wiekowych (tab. 2).
Aktualne wskazania do stosowania midazolamu sg
nastepujace: leczenie przedtuzonych, ostrych napadow
drgawkowych u niemowlat od 3. m.z., matych dzieci,
dzieci i mtodziezy oraz dorostych. Postac¢ farmaceutycz-
na midazolamu (5 mg/ml) to sél w postaci chlorowodor-
ku w potaczeniu z chlorkiem sodu, kwasem chlorowo-
dorowym, wodorotlenkiem sodu i woda do wstrzykiwan.
Nie zawiera cukru, substancji stodzgcych, konserwantow,
srodkow aromatyzujgcych, barwnikow ani etanolu. Lek
jest dostepny w jednodawkowych amputkostrzykaw-
kach doustnych, dostarczanych w pojemniku ochron-
nym, po 4 pojemniki w opakowaniu [16].
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Tab. 2. Dawkowanie midazolamu

Przedziat wiekowy Dawka w mg Kolor etykiety
od 3 do 6 miesiecy — szpital 2,5 z0tty
od 6 miesiecy do 1 roku 2,5 zotty
od 1 roku do 5 lat 5 niebieski
od 5do 10 lat 7,5 fioletowy
od 10 lat do 18 r.z. 10 pomaranczowy

Udowodniona skutecznos¢

Midazolam podawany dopoliczkowo (na sluzéwke ja-
my ustnej) ulega szybkiemu wchtonieciu i dystrybucji.
Charakteryzuje sie wysokga biodostepnoscig, poniewaz
wchtanianie przez btony sluzowe pozwala unikngc efek-
tu pierwszego przejscia w watrobie. Zapewnia szyb-
ki poczatek dziatania przeciwdrgawkowego. Poza tym
wykazuje krotszy czas trwania dziatania w porownaniu
z doodbytniczo podawanym diazepamem (okres pot-
trwania midazolamu wynosi 3,4 godziny vs 100 godzin
dla diazepamu) [14].

W wielu badaniach poréwnano skutecznos¢ mida-
zolamu doustnego z diazepamem podawanym dood-
bytniczo. We wszystkich przypadkach midazolam do-
policzkowy okazat sie rownie skuteczny lub bardziej
skuteczny [17-21]. W jednym z badan jego skutecznos¢
poréwnano z diazepamem podawanym dozylnie. Zaob-
serwowano, ze czas do ustgpienia napadu po podaniu
leku byt krotszy w przypadku diazepamu podawanego
dozylnie, ale po uwzglednieniu czasu uzyskania doste-
pu dozylnego sredni czas, jaki uptynat miedzy poczat-
kiem napadu a jego ustgpieniem, byt znacznie krotszy
w przypadku midazolamu dopoliczkowego [22]. Podsu-
mowujac, midazolam dopoliczkowy moze byc¢ tak samo
skuteczny jak diazepam doodbytniczy, ale jest wygod-
niejszy w stosowaniu w leczeniu ostrych, przedtuzonych
napadow padaczkowych u dzieci, szczegolnie w sytu-
acjach, w ktorych wystepuja trudnosci z uzyskaniem
dostepu dozylnego.

Bezpieczenstwo
Gtowng obawg dotyczacg bezpieczenstwa stosowania
benzodiazepin u dzieci jest ryzyko wystgpienia depresji
oddechowej. Depresje oddechowg zgtaszano w dwdch
badaniach poréwnawczych [17, 18], a czestos¢ wyste-
powania oceniono na 0,6—-5%. Liczba ta nie jest wieksza
od tej obserwowanej u dzieci leczonych diazepamem.
Pojawity sie tez teoretyczne obawy dotyczgce po-
dawania leku do ust dziecku z drgawkami w odniesie-
niu do ryzyka zachtysniecia. Objetosc leku jest jednak
bardzo mata, szczegdlnie w porédwnaniu z nadmiarem
sliny wytwarzanej podczas napadu. W praktyce obawy
te wydajg sie nie mie¢ wiekszego uzasadnienia.
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Akceptacja

Przeprowadzono rowniez badania dotyczace akcep-
towalnosci midazolamu doustnego wsrod pacjentow
i ich opiekunow. Wydaje sie oczywiste, ze droga do-
policzkowa przysparza mniej problemoéw w porowna-
niu z podaniem doodbytniczym, chociazby ze wzgledu
na tatwos¢ podawania i unikanie koniecznosci odstania-
nia intymnych czesci ciata. Dane z badan poréwnaw-
czych sg ograniczone, ale wskazujg, ze czas potrzebny
na podanie leku jest znacznie krotszy niz w przypadku
podawania doodbytniczego lub dozylnego. W badaniu
Ashrafi i wsp. 94% rodzicow, ktorych dzieci byty leczo-
ne midazolamem dopoliczkowym, byto zadowolonych
z opieki, w porownaniu z 14% rodzicow, ktérych dzieci
byty leczone diazepamem doodbytniczym. Midazolam
byt istotnie bardziej akceptowalny niz diazepam poda-
wany doodbytniczo [20].

Prosta i spotecznie akceptowalna droga podawania
zarowno w przypadku pacjenta, jak i opiekuna przyczy-
niaja sie do zwiekszenia checii zdolnosci do podawania
leku w warunkach pozaszpitalnych.

Czy mozemy wptynac na skutecznosc
leczenia stanu padaczkowego?
Stan padaczkowy to zagrazajacy zyciu i wrazliwy
na uptyw czasu stan nagty, ktory wymaga natychmia-
stowego leczenia. Wiele zmian fizjologicznych sprawia,
ze przedtuzajace sie napady s3 trudniejsze do leczenia
wraz z wydtuzajgcym sie czasem ich trwania. Terapia
przedszpitalna skraca czas trwania stanu padaczkowe-
go u dzieci (32 vs 60 min) i zmniejsza ryzyko nawrotow
(58 vs 85%) [13]. Dlatego niezmiernie wazna jest eduka-
Cja rodzin i zespotéw ratownictwa medycznego na te-
mat znaczenia wczesnego leczenia. Moze to pomoc
w zwiekszeniu odsetka pacjentow, ktorzy otrzymujg od-
powiednie, wczesne leczenie na miejscu zdarzenia.
Wieksza chec i zdolnos¢ do podawania leku w wa-
runkach pozaszpitalnych, wynikajgca z akceptowal-
nej drogi podania i dostepnosci, daje szanse pacjento-
wi na unikniecie nieodwracalnych konsekwencji stanu
padaczkowego.

Pismiennictwo dostepne w redakcji.
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Soloxelam Exeltis

W jamie ustnej Rethinking healthcare

Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna Soloxelam, 2,5 mg; 5 mg; 7,5 mg i 10 mg, roztwdr do stosowania w jamie ustnej. Przezroczysty roztwor. pH
roztworu: 2,9 do 3,7. Skiad jakosciowy i ilosciowy Soloxelam, 2,5 mg, roztwdr do stosowania w jamie ustnej Kazda strzykawka doustna napetniona zawiera 2,5 mg
midazolamu (w postaci chlorowodorku) w 0,5 mL roztworu. Soloxelam, 5 mg, roztwor do stosowania w jamie ustnej Kazda strzykawka doustna napetniona zawiera 5 mg
midazolamu (w postaci chlorowodorku) w 1 mL roztworu. Soloxelam, 7,5 mg, roztwor do stosowania w jamie ustnej Kazda strzykawka doustna napetniona zawiera 7,5 mg
midazolamu (w postaci chlorowodorku) w 1,5 mL roztworu. Soloxelam, 10 mg, roztwdr do stosowania w jamie ustnej Kazda strzykawka doustna napetniona zawiera 10 mg
midazolamu (w postaci chlorowodorku) w 2 mL roztworu. Wskazania do stosowania Leczenie przedtuzonych, ostrych napadow drgawkowych u niemowlat, matych dzieci,
dzieci i miodziezy (od 3 miesiecy do 18 lat). Produkt Soloxelam moga podawac rodzice/opiekunowie wytgcznie pacjentom, u ktérych rozpoznano padaczke. U niemowlat
w wieku 3-6 miesigcy leczenie nalezy prowadzi¢ w szpitalu, gdzie mozliwe jest monitorowanie stanu pacjenta oraz dostepny jest sprzet do resuscytacji. Dawkowanie
i sposob podawania Dawkowanie Zazwyczaj stosowane dawki podano ponizej: Przedziat wiekowy: 3 do 6 miesiecy, w warunkach szpitalnych Dawka: 2,5 mg Kolor etykiety:
76ty; Przedziat wiekowy: > 6 miesiecy do < 1 roku Dawka: 2,5 mg Kolor etykiety: Zotty; Przedziat wiekowy: 1 roku do < 5 lat Dawka: 5 mg Kolor etykiety: Niebieski; Przedziat
wiekowy: 5 lat do < 10 lat Dawka: 7,5 mg Kolor etykiety: Fioletowy; Przedziat wiekowy: 10 lat do < 18 lat Dawka: 10 mg Kolor etykiety: Pomaranczowy. Opiekunowie moga
podac jedynie pojedyncza dawke midazolamu. Jesli napady nie ustgpig w ciggu 10 minut po podaniu midazolamu, nalezy natychmiast zwrdcic sie 0 pomoc medyczng oraz
przekaza¢ pusta strzykawke fachowemu personelowi medycznemu, w celu poinformowania, jakg dawke leku otrzymat pacjent. Jesli po wstepnej odpowiedzi ponownie
wystapig drgawki, nie nalezy podawac drugiej dawki ani kolejnych dawek bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Szczegdlne grupy pacientéw Dzieci i mtodziez Nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci midazolamu u dzieci w wieku od 0 do 3 miesiecy. Brak dostepnych danych. Zaburzenia czynnosci nerek Dostosowanie dawki
nie jest wymagane, jednak Soloxelam nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z przewlekig niewydolnoscig nerek, poniewaz wydalanie midazolamu moze by¢ opdznione,
a dziatanie wydtuzone. Zaburzenia czynnosci watroby Zaburzenia czynnosci watroby zmniejszaja klirens midazolamu, czego nastgpstwem jest wydtuzony koricowy okres
pottrwania. W zwiazku z tym, dziatanie kliniczne moze by¢ silnigjsze i przedtuzone, dlatego u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby po podaniu midazolamu zaleca sig
dokfadne monitorowanie dziatania klinicznego oraz parametréw zyciowych. Produkt leczniczy Soloxelam jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby. Sposéb podawania Produkt leczniczy Soloxelam nalezy podawac na $luzéwke jamy ustnej. Catg zawartosé strzykawki doustnej nalezy powoli wycisngé do przestrzeni
pomiedzy dzigstem i policzkiem. Nalezy unika¢ podania do gardta i tchawicy, aby zapobiec przypadkowej aspiracji roztworu. W razie koniecznosci (w przypadku wigkszych
objetosci i (lub) mniejszych pacjentéw), nalezy powoli poda¢ okoto potowe dawki po jednej stronie jamy ustnej, a nastepnie powoli poda¢ pozostatg potowe po drugiej stronie.
Szczegblowa instrukcja dotyczaca sposobu podawania produktu leczniczego, patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego. Srodki ostroznodci przed uzyciem lub podaniem
produktu leczniczego Do strzykawki doustnej nie nalezy przytaczaé igly, kaniul dozylnych lub innego sprzetu do podania pozajelitowego. Produkt leczniczy Soloxelam nie jest
przeznaczony do podawania dozylnego. Przed uzyciem nalezy zdja¢ wieczko ze strzykawki doustnej, aby unikna¢ zadtawienia. Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na
substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Miastenia (Myasthenia gravis). Cigzka niewydolnosé oddechowa. Zespot bezdechu sennego. Cigzkie zaburze-
nia czynnosci watroby. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Niewydolnos¢ oddechowa Midazolam nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw
z przewlekta niewydolnoscia oddechowa, poniewaz moze on dodatkowo hamowac¢ czynno$¢ uktadu oddechowego. Dzieci w wieku od 3 do 6 miesiecy Z powodu wigkszego
stosunku metabolitu do leku macierzystego u mtodszych dzieci (w grupie wiekowej 3-6 miesiecy), nie mozna wykluczy¢ opdznionej depresji oddechowej spowodowanej
duzym stezeniem czynnego metabolitu. W zwiazku z tym, w grupie wiekowej 3-6 miesiecy produkt leczniczy Soloxelam nalezy stosowac jedynie pod nadzorem fachowego
personelu medycznego z dostepem do sprzetu do resuscytacii i z mozliwoscig monitorowana czynno$ci uktadu oddechowego, w razie koniecznosci. Zaburzenia eliminacii
midazolamu Midazolam nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z przewlektg niewydolnoscig nerek, zaburzeniami czynnosci watroby lub zaburzeniami czynno$ci serca.
Midazolam moze sig kumulowac u pacjentow z przewlekta niewydolnoscig nerek lub zaburzeniami czynno$ci watroby, natomiast u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci serca
klirens midazolamu moze sie zmniejszac. Jednaczesne stosowanie z innymi benzodiazepinami Ostabieni pacjenci sg bardziej wrazliwi na dziatanie benzodiazepin na odrodko-
wy ukfad nerwowy (OUN), dlatego konieczne moze by¢ podawanie mniejszych dawek. Naduzywanie alkoholu lub lekéw w wywiadzie Nalezy unika¢ stosowania midazolamu
u pacjentéw naduzywajacych alkoholu lub lekéw w wywiadzie. Niepamie¢ Midazolam moze powodowaé niepamie¢ nastepczg. Sod Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz
1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy produkt uznaje sig za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczerstwa
W opublikowanych badaniach klinicznych midazolam do stosowania na $luzéwke jamy ustnej byt podany 443 dzieciom z padaczka. Depresja oddechowa wystgpita
z czestoScig do 5%, chociaz jest ona zaréwno znanym nastgpstwem napaddw drgawkowych, jak i jest zwigzana ze stosowaniem midazolamu. Jeden przypadek $wigdu mozna
prawdopodobnie powigza¢ z midazolamem zastosowanym na $luzowke policzka. Zestawienie dziatar niepozadanych Ponizej podano dziatania niepozadane zgtoszone po
podaniu midazolamu na $luzowke jamy ustnej u dzieci w badaniach klinicznych. Czgstos¢ dziatan niepozadanych sklasyfikowana jest nastepujaco: Czgsto: =1/100 do <1/10,
Niezbyt czesto: =1/1 000 do <1/100, Bardzo rzadko: <1/10 000, Czgstos¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych. W kazdej grupie
czestosci wystepowania, dziatania niepozadane zostaty przedstawione ze zmniejszajaca sie cigzkoscig. Zaburzenia uktadu immunologicznego Czgstos¢ nieznana: Reakcja
anafilaktyczna®. Zaburzenia psychiczne Bardzo rzadko: Agresja™, pobudzenie™, zto$¢™, stan splatania™, euforia**, omamy™, wrogo$¢™, , zaburzenia ruchowe™, napasc
fizyczna**. Zaburzenia ukfadu nerwowego Czesto: uspokojenie, sennos¢, zmniejszony poziom $wiadomosci, depresja oddechowa; Bardzo rzadko: niepamigC nastgpcza™,
ataksja™, zawroty glowy™*, bol glowy™, drgawki**, reakcje paradoksalne™. Zaburzenia serca Bardzo rzadko: bradykardia**, zatrzymanie czynnosci serca**, niedocisnienie
tetnicze™, rozszerzenie naczyn*™*. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia Bardzo rzadko: bezdech™, dusznoS¢™, skurcz krtani**, zatrzymanie czynno-
Sci oddechowej™. Zaburzenia zoladka i jelit Czgsto: nudno$ci i wymioty; Bardzo rzadko: zaparcia™, suchoS¢ w jamie ustnej**. Zaburzenia skory i tkanki podskornej Niezbyt
czesto: Swiad, wysypka i pokrzywka; Czestos¢ nieznana: obrzgk naczynioruchowy. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania Bardzo rzadko: zmeczenie™, czkawka™.
("Dziatania niepozadane rozpoznane po dopuszczeniu produktu do obrotu. **Te dziafania niepozadane odnotowano po podaniu midazolamu we wstrzyknieciu u azieci i (fub)
dorostych i moga miec one znaczenie takze w przypadku podania na sluzowke jamy ustnej.) Opis wybranych dziatan niepozadanych U osob w podesztym wieku stosujgcych
benzodiazepiny odnotowano zwigkszone ryzyko upadkdw i ztaman. Zagrazajace zyciu zdarzenia sg bardziej prawdopodone u pacjentow z wystepujgcymi wezesniej zaburze-
niami czynnosci uktadu oddechowego lub zaburzeniami czynnosci serca, w szczegolnosci po podaniu duzych dawek midazolamu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku Korzy$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziafania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Exeltis
Poland Sp. z 0.0., ul. Szamocka 8, 01-748 Warszawa, e-mail: biuro@exeltis.com. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu
Rejestracji: 27452, 27453, 27454 i 27455, Kategoria dostepnosci: Rp. — lek wydawany na recepte. Gena detaliczna brutto / kwota doptaty pacjenta: Soloxelam,
2,5 mg/0,5 ml, 4 amp.-strzyk.; 5 mg/1 ml, 4 amp.-strzyk.; 7,5 mg/1,5 ml, 4 amp.-strzyk.; 10 mg/2 ml, 4 amp.-strzyk.: cena urzedowa detaliczna: 274,67 zt, maksymalna
kwota dopfaty ponoszonej przez pacjenta: 3,20 zt. Na podstawie Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 01.01.2025 (Dz. Urz. MZ z 18.12.2024, poz. 137).
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N 2 midazolam, roztwér do stosowania
W jamie ustnej

x 4 strzykawki doustne napetnione

Pomalule dwiat
na zo6tto i na niebiesko

MAJA, 4 lata
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