Selexelam Exeltis

\-/ midazolam, roztwor do stosowania
W jamie ustnej Rethinking healthcare

Nazwa produktu leczniczego i postaé farmaceutyczna Soloxelam, 2,5 mg; 5 mg; 7,5 mg i 10 mg, roztwér do stosowania w jamie ustnej. Przezroczysty roztwor. pH
roztworu: 2,9 do 3,7. Sktad jakosciowy i ilosciowy Soloxelam, 2,5 mg, roztwdr do stosowania w jamie ustnej Kazda strzykawka doustna napefniona 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, roztwdr 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 napefniona zawiera 10 mg
midazolamu (w postaci chlorowodorku) w 2 mL roztworu. Wskazania do stosowania Leczenie przedtuzonych, ostrych napadéw drgawkowych u niemowlat od 3 miesiaca
2ycia, dzieci i miodziezy oraz dorostych. 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 sposéb
podawania Dawkowanie Zazwyczaj stosowane dawki podano ponizej: Przedziat wiekowy: 3 do 6 miesiecy, w warunkach szpitalnych Dawka: 2,5 mg Kolor etykiety: Z6tty;
Przedziat wiekowy: > 6 miesigcy do < 1 roku Dawka: 2,5 mg Kolor etykiety: Z6tty; 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 0séb dorostych Dawka: 10 mg Kolor etykiety: Pomarariczowy. Opiekunowie
moga podac jedynie pojedynczg dawke midazolamu. Je$li napady nie ustapia w ciagu 10 minut po podaniu midazolamu, nalezy natychmiast zwrdcic sig 0 pomoc medyczna
oraz przekazac pusta strzykawke fachowemu personelowi medycznemu, w celu poinformowania, jaka dawke leku otrzymat pacjent. Jesli po wstepnej odpowiedzi ponownie
wystapia drgawki, nie nalezy podawac drugiej dawki ani kolejnych dawek bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. U pacjentéw z zwigkszonym ryzykiem depresji oddechowej
wywotanej benzodiazepinami, przed rozpoczeciem leczenia produktem Soloxelam nalezy rozwazy¢ podanie tego produktu leczniczego pod nadzorem fachowego personelu
medycznego. Podanie to mozna wykonac, gdy pacjent nie ma napadu padaczkowego. Szczegdlne grupy pacjentow Zaburzenia czynnosci nerek Dostosowanie dawki nie jest
wymagane, jednak Soloxelam nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig nerek, poniewaz wydalanie midazolamu moze by¢ opéznione, a dziafanie
wydtuzone. Zaburzenia czynnosci watroby Zaburzenia czynnosci watroby zmniejszaja klirens midazolamu, czego nastepstwem jest wydtuzony koricowy okres péttrwania.
W zwiazku z tym, dziatanie Kliniczne moze by¢ silniejsze i przedtuzone, dlatego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby po podaniu midazolamu zaleca sig doktadne
monitorowanie dziatania klinicznego oraz parametréw zyciowych. Produkt leczniczy Soloxelam jest przeciwwskazany u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.
Dzieci i miodziez Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci midazolamu u dzieci w wieku od 0 do 3 miesiecy. Brak dostepnych danych. Osoby w podesztym
wieku Osoby w podeszlym wieku sg bardziej wrazliwe na dziafanie benzodiazepin. U pacjentéw w wieku od 60 lat oraz u 0séb w podesztym wieku, produkt leczniczy Soloxelam
nalezy stosowac ostroznie. Sposob podawania Produkt leczniczy Soloxelam nalezy podawac na sluzowke jamy ustnej. Catg zawartos¢ strzykawki doustnej nalezy powoli
wycisna¢ do przestrzeni pomiedzy dziastem i policzkiem. Nalezy unika¢ podania do gardta i tchawicy, aby zapobiec przypadkowej aspiracji roztworu. W razie koniecznosci
(w przypadku wigkszych objetosci i (lub) mniejszych pacjentdéw), nalezy powoli poda¢ okoto potowe dawki po jednej stronie jamy ustnej, a nastgpnie powoli poda¢ pozostata
potowe po drugiej stronie. Szczegéowa instrukcja dotyczaca sposobu podawania produktu leczniczego, patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego. Srodki ostroznosci przed
uzyciem lub podaniem produktu leczniczego Do strzykawki doustnej nie nalezy przyfaczac igly, kaniul dozylnych lub innego sprzgtu do podania pozajelitowego. Produkt
leczniczy Soloxelam nie jest przeznaczony do podawania dozylnego. Przed uzyciem nalezy zdja¢ wieczko ze strzykawki doustnej, aby uniknac zadtawienia. Przeciwwskaza-
nia Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Miastenia (Myasthenia gravis). Cigzka niewydolno$¢ oddechowa. Zespét bezdechu
sennego. Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ podczas
podawania midazolamu pacjentom z grupy duzego ryzyka: ® osobom dorostym w wieku powyzej 60 lat, ® przewlekle chorym lub wyniszczonym pacjentom, np. pacjentom
z przewlekia niewydolnoscia oddechowa, e pacjentom z przewlekta niewydolno$cia nerek, zaburzeniami czynnosci watroby lub zaburzeniami czynnosci serca, ® dzieciom
i mtodziezy z niestabilnym uktadem sercowo-naczyniowym. Pacjenci z grupy duzego ryzyka moga wymagac¢ mniejszych dawek. Niewydolno$¢ oddechowa Midazolam nalezy
stosowac ostroznie u pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia oddechowa, poniewaz moze on dodatkowo hamowac czynno$¢ uktadu oddechowego. Dzieci w wieku od 3 do
6 miesiecy Z powodu wigkszego stosunku metabolitu do leku macierzystego u miodszych 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 miesigcy produkt leczniczy Soloxelam nalezy stosowac jedynie
pod nadzorem fachowego personelu medycznego z dostgpem do sprzetu do resuscytacii i z mozliwo$cia monitorowana czynnosci uktadu oddechowego, w razie koniecznosci.
Zaburzenia eliminacji midazolamu Midazolam nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z przewlektg niewydolno$cia nerek, zaburzeniami czynnosci watroby lub zaburzeniami
czynnosci serca. Midazolam moze sie kumulowac u pacjentéw z przewlekig niewydolnoscig nerek lub zaburzeniami czynnosci watroby, natomiast u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci serca klirens midazolamu moze sie zmnigjszac. Jednoczesne stosowanie z innymi benzodiazepinami Ostabieni pacjenci sg bardziej wrazliwi na dziafanie
benzodiazepin na osrodkowy ukiad nerwowy (OUN), dlatego konieczne moze byé podawanie mniejszych dawek. Naduzywanie alkoholu lub lekéw w wywiadzie Nalezy unikac
stosowania midazolamu u pacjentéw naduzywajacych alkoholu lub lekéw w wywiadzie. Niepamig¢ Midazolam moze powodowac¢ niepamig¢ nastgpcza. Substancie
pomocnicze Sdd Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na strzykawke doustna napetniona, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania
niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczenstwa W opublikowanych badaniach klinicznych midazolam do stosowania na $luzéwke jamy ustnej byt podany 443 dzieciom
oraz 224 os6b dorostych z padaczka. Depresja oddechowa wystapita z czgstoscig do 5%, chociaz jest ona zaréwno znanym nastepstwem napadéw drgawkowych, jak i jest
zwigzana ze stosowaniem midazolamu. Jeden przypadek $wiadu mozna prawdopodobnie powigzaé z midazolamem zastosowanym na sluzéwke policzka. Zestawienie dziatar
niepozadanych Ponizej podano dziatania niepozadane zgtoszone po podaniu midazolamu na $luzéwke jamy ustnej w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu
do obrotu. Czgsto$¢ dziatan niepozadanych sklasyfikowana jest nastepujgco: Czgsto: =1/100 do <1/10; Niezbyt czesto: =1/1 000 do <1/100; Bardzo rzadko: <1/10 000;
Czesto$¢ nieznana: czgstos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych. W kazdej grupie czestosci wystgpowania, dziatania niepozadane zostaty przedstawio-
ne ze zmniejszajaca sig ciezkoscig. Zaburzenia ukfadu immunologicznego Czgstos¢ nieznana: Reakcja anafilaktyczna®. Zaburzenia psychiczne Bardzo rzadko: Agresja™,
pobudzenie™*, zlo$¢**, stan splatania**, euforia®, omamy**, wrogos¢**, zaburzenia ruchowe**, napas¢ fizyczna**. Zaburzenia ukfadu nerwowego Czgsto: uspokojenie,
sennos¢, zmniejszony poziom $wiadomodci, depresja oddechowa; Bardzo rzadko: niepamigé nastepcza™, ataksja™, zawroty glowy™, bol glowy™, drgawki**, reakcje
paradoksalne**. Zaburzenia serca Bardzo rzadko: bradykardia*™*, zatrzymanie czynnosci serca™, niedocisnienie tgtnicze**, rozszerzenie naczyn*™*. Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki piersiowej i Srddpiersia Bardzo rzadko: bezdech**, dusznos¢*, skurcz krtani**, zatrzymanie czynnoci oddechowej**. Zaburzenia Zotadka i jelit Czgsto:
nudnosci i wymioty; Bardzo rzadko: zaparcia®™, suchos¢ w jamie ustnej**. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej Niezbyt czesto: $wiad, wysypka i pokrzywka; Czestos¢
nieznana: obrzgk naczynioruchowy. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania Bardzo rzadko: zmeczenie™, czkawka™. (*Dzialania niepozadane rozpoznane po
wprowadzeniu produktu do obrotu. **Te dziatania niepozadane odnotowano po podaniu midazolamu we wstrzyknigciu u dzieci i (lub) dorostych i moga miec one znaczenie
takze w przypadku podania na sluzowke jamy ustnej.) Opis wybranych dziatar niepozadanych U oséb w podeszlym wieku stosujacych benzodiazepiny odnotowano zwigkszone
ryzyko upadkéw i ztaman. Zagrazajace zyciu zdarzenia sa bardziej prawdopodone u pacjentéw z wystepujacymi wezesniej zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego lub
zaburzeniami czynnosci serca, w szczegélnosci po podaniu duzych dawek midazolamu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziafania niepozadane za posrednictwem Departamen-
tu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiow Biobéjczych:
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
zgfasza¢ rowniez 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! is.com. Numer p ia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: 27452,
27453, 27454 i 27455. Kategoria dostepnosci: Rp. — lek wydawany na recepte. Refundacja: Wskazanie: Przedfuzone, ostre napady drgawkowe u niemowlat, dzieci
i miodziezy (od 6 miesiecy do 18 lat); Ceny: Soloxelam, 2,5 mg/0,5 ml, 4 amp.-strzyk.; 5 mg/1 ml, 4 amp.-strzyk.; 7,5 mg/1,5 mi, 4 amp.-strzyk.; 10 mg/2 ml, 4 amp.-strzyk..
cena urzgdowa detaliczna: 274,77 zt, maksymalna kwota dopfaty ponoszonej przez pacjenta: 3,20 zt.
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