Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Soloxelam, 2,5 mg, roztwor do stosowania w jamie ustnej
Soloxelam, 5 mg, roztwér do stosowania w jamie ustnej
Soloxelam, 7,5 mg, roztwor do stosowania w jamie ustnej
Soloxelam, 10 mg, roztwor do stosowania w jamie ustnej

Midazolamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed podaniem tego leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonemu dziecku. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innemu dziecku, nawet jesli objawy jego choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Soloxelam i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku Soloxelam
Jak stosowac lek Soloxelam

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Soloxelam

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IS A

1. Co to jest lek Soloxelam i w jakim celu si¢ go stosuje

Soloxelam w postaci roztworu do stosowania w jamie ustnej, zawiera substancje czynng nazywang
midazolamem. Midazolam nalezy do grupy lekéw znanych jako benzodiazepiny. Lek Soloxelam jest
stosowany w celu przerwania przedtuzonych, ostrych napadow drgawkowych u niemowlat, matych
dzieci, dzieci i mtodziezy (od 3 miesiecy do ponizej 18 lat).

U niemowlat w wieku od 3 miesiecy do 6 miesiecy ten lek wolno stosowac jedynie w szpitalu, gdzie
mozliwe jest monitorowanie stanu pacjenta oraz dostepny jest sprzet do resuscytacji.

Ten lek moze by¢ podawany przez rodzicow/opiekundw jedynie wowczas, gdy u dziecka zostata
rozpoznana padaczka.

2.  Informacje wazne przed podaniem leku Soloxelam

Kiedy nie podawac¢ leku Soloxelam

- jesli pacjent ma uczulenie na midazolam, benzodiazepiny (takie, jak diazepam) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma chorobe nerwdw i miesni powodujacg ostabienie mig$ni (miastenia);

- jesli pacjent ma znaczne trudnosci z oddychaniem w spoczynku (lek Soloxelam moze nasili¢
trudnosci z oddychaniem);

- jesli pacjent ma chorobe, podczas ktorej czeste sg zaburzenia oddychania w czasie snu (zespot
bezdechu sennego);

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem podawania leku Soloxelam nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
pacjent ma:

. problemy z nerkami, watrobg lub sercem;

. chorobe ptuc, ktora powoduje stale wystgpujace trudnosci z oddychaniem.

Lek ten moze powodowac, ze pacjenci zapominajg, co si¢ dziato po jego podaniu. Po podaniu leku
pacjentow nalezy doktadnie obserwowac.

Nalezy unika¢ podawania leku u pacjentoéw naduzywajacych alkoholu lub lekow.

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci uktadu oddechowego lub zaburzeniami czynnos$ci serca
czeSciej moga wystapic¢ zdarzenia zagrazajace zyciu, zwlaszeza po podaniu duzych dawek leku
Soloxelam.

Dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy:
Leku Soloxelam nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 3 miesigcy, poniewaz nie ma
wystarczajacych informacji dotyczacych tej grupy wiekowej.

W przypadku watpliwosci, czy ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, przed podaniem
tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Soloxelam a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. W razie jakichkolwiek
watpliwosci, czy jaki$ inny stosowany przez pacjenta lek moze mie¢ wplyw na stosowanie leku
Soloxelam, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jest to niezmiernie wazne, poniewaz jednoczesne stosowanie wigcej niz jednego leku moze nasili¢ lub
ostabi¢ dziatanie tych lekow.

Dziatanie leku Soloxelam moga nasili¢ leki takie, jak:

. leki przeciwpadaczkowe (stosowane w leczeniu padaczki), np. fenytoina;

. antybiotyki, np. erytromycyna, klarytromycyna;

. leki przeciwgrzybiczne, np. ketokonazol, worykonazol, flukonazol, itrakonazol, pozakonazol;

. leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowej, np. cymetydyna, ranitydyna i omeprazol;

. leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego, np. diltiazem, werapamil,

. niektore leki stosowane w leczeniu HIV 1 AIDS, np. sakwinawir, potgczenie lopinawiru
i rytonawiru;

. opioidowe leki przeciwbolowe (bardzo silne leki przeciwbolowe), np. fentanyl;

. leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia ttuszczow we krwi, np. atorwastatyna;

. leki stosowane w leczeniu nudnosci, np. nabilon;

. leki nasenne;

. leki przeciwdepresyjne o dziataniu uspokajajacym (leki stosowane w leczeniu depresji

powodujace sennos¢);
. leki uspokajajace;
. leki znieczulajace (stosowane w celu ztagodzenia bolu);
. leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii).

Dzialanie leku Soloxelam mogg ostabiac leki takie, jak:

. ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);
. ksantyny (stosowane w leczeniu astmy);
. ziele dziurawca zwyczajnego (lek roslinny). Nalezy unikac¢ stosowania tego leku u pacjentow

przyjmujacych lek Soloxelam.



Lek Soloxelam moze nasila¢ dziatanie niektorych lekéw zwiotczajacych migénie, np. baklofenu
(powodujac wzmozona sennos¢). Ten lek moze rowniez zahamowa¢ dziatanie niektorych lekow, np.
lewodopy (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona).

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w celu uzyskania informacji, ktorych lekow nalezy
unikaé¢ w czasie stosowania leku Soloxelam.

Lek Soloxelam z jedzeniem i piciem
W trakcie stosowania leku Soloxelam nie nalezy pi¢ alkoholu. Alkohol moze nasila¢ uspokajajace
dziatanie leku i powodowaé wzmozong sennos¢.

W trakcie stosowania leku Soloxelam nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego. Sok grejpfrutowy moze
nasila¢ uspokajajgce dziatanie leku i powodowaé wzmozong sennos¢.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Jesli pacjentka, ktorej bedzie podawany ten lek jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze
by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego
leku.

Podawanie duzych dawek leku Soloxelam w ostatnich 3 miesigcach cigzy moze powodowac
zaburzenia rytmu serca u nienarodzonego dziecka. Dzieci matek, ktore w trakcie porodu przyjety ten
lek mogg urodzi¢ si¢ ze stabym odruchem ssania, z trudno$ciami w oddychaniu oraz zmniejszonym
napigciem mieg$ni.

Karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersig. Niewielkie ilosci leku Soloxelam mogg
przenika¢ do mleka ludzkiego, jednak przerywanie karmienia piersig nie musi by¢ konieczne. Lekarz
zadecyduje, czy po podaniu pojedynczej dawki tego leku pacjentka moze karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Soloxelam moze powodowac u pacjenta sennos$¢, zapominanie lub ostabia¢ koncentracje

i koordynacje. Takie dziatanie moze zaburza¢ wykonywanie wyuczonych czynnosci, takich jak
prowadzenie pojazdow, jazda na rowerze lub obstugiwanie maszyn.

Po podaniu tego leku, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ na rowerze ani obstugiwa¢ maszyn do
czasu catkowitego powrotu sprawnos$ci. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, jezeli potrzebne sg dalsze
informacije.

Lek Soloxelam zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Soloxelam

Ten lek nalezy zawsze podawac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Lekarz prowadzacy przepisze dziecku odpowiednia dawke leku Soloxelam, zasadniczo odpowiadajaca
wiekowi dziecka. R6zne dawki oznaczono r6znymi kolorami, ktérymi oznaczono pudetko, tube

i strzykawke zawierajaca lek.

W zalezno$ci od wieku, dziecko bedzie otrzymywac¢ jedna z ponizszych dawek, z opakowania
specjalnie oznaczonego kolorem:



Przedzial wiekowy Dawka Kolor etykiety

od 3 do 6 miesiecy Podanie w warunkach szpitalnych,
w ktorych mozliwe jest monitorowanie
i dostepny jest sprzet do resuscytacji.

od 3 miesiecy do ponizej 1 roku 2,5mg Zotta

od 1 roku do ponizej 5 lat 5mg Niebieska
od 5 lat do ponizej 10 lat 7,5mg Fioletowa
od 10 lat do ponizej 18 lat 10 mg Pomaranczowa

Dawke stanowi cala zawarto$¢ jednej strzykawki doustnej. Nie nalezy podawa¢ wiecej niz jedna
dawke.

Mate dzieci w wieku od 3 miesigcy do ponizej 6 miesigcy powinny by¢ leczone jedynie w warunkach
szpitalnych, gdzie mozliwe jest monitorowanie stanu pacjenta oraz dostepny jest sprzgt do reanimacji.

Przygotowanie tego leku do podania

Jezeli dziecko ma napad, nalezy pozwoli¢ na swobodne ruchy ciata, nie nalezy probowac¢ ich
powstrzymywac. Dziecko nalezy przenies¢ tylko w razie zagrozenia, np. gdy znajduje si¢ w poblizu
glebokiej wody, ognia lub ostrych przedmiotow.

Nalezy zabezpieczy¢ gtowe dziecka czyms migkkim, na przyktad poduszka lub ktadac glowe dziecka
na swoich kolanach.

Nalezy sprawdzi¢, czy dawka leku jest prawidtowa dla dziecka i jest zgodna z zaleceniami lekarza.
Jak podawaé ten lek

Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, aby pokazali, jak przyjmowac lub
podawac ten lek. W razie watpliwosci nalezy zawsze zwrdcié si¢ do nich o porade.

Informacja, jak podawac¢ ten lek, znajduje si¢ rowniez na etykiecie tuby.

Nie wolno wstrzykiwac leku Soloxelam. Nie wolno zakladac¢ igly na strzykawke.

Krok 1

Trzymajac plastikowa tube, nalezy zerwac

:"— ! zabezpieczenie na jednym z koncéw i zdjaé
e, wieczko. Strzykawke nalezy wyjac z tuby.

n

Krok 2



Nalezy zdja¢ przezroczyste wieczko
Elg [aln o bl H Zna] du] qce SIQ na kOflCu StrZykaWkl 1 uSunqC’
je w bezpieczny sposéb.

Krok 3

Kciukiem i palcem delikatnie chwycié

i odciggna¢ policzek dziecka. Wsuna¢ koniec
strzykawki gleboko pomiedzy wewnetrzng
strong policzka, a dolne dzigsto.

Krok 4

Powoli wciskac tlok strzykawki do momentu,
az si¢ zatrzyma.

Cala objetos¢ roztworu powinna zosta¢ powoli
podana do przestrzeni pomiedzy dzigstem, a
policzkiem (do jamy ustnej).

Jezeli konieczne (w przypadku wigkszych
objetosci 1 (lub) mniejszych pacjentow),
nalezy powoli poda¢ okoto potowe dawki po
jednej stronie jamy ustnej, a nastepnie powoli
poda¢ pozostala potowe po drugiej stronie.

Kiedy nalezy wezwa¢é pogotowie ratunkowe
Nalezy ZAWSZE postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego lub fachowego personelu
medycznego. Nalezy natychmiast wezwa¢ pomoc medyczna, jezeli:

. napad nie ustgpi w ciagu 10 minut;

. oproznienie strzykawki jest niemozliwe lub czes¢ jej zawarto$ci si¢ rozlala;

. dziecko zaczyna wolniej oddycha¢ lub przestaje oddycha¢, tzn. oddech staje si¢ powolny
i ptytki lub dziecku siniejg usta;

. wystepuja objawy zawatu serca, ktore mogg obejmowac bol w klatce piersiowej lub bol
promieniujacy do szyi, barkow i w dot do lewego ramienia;

. dziecko wymiotuje, a napad nie ustapi w ciagu 10 minut.

Kiedy podano zbyt duza ilos¢ leku Soloxelam i wystapity objawy przedawkowania, do ktoérych nalezy:
o sennos¢, zmegcezenie, uczucie wyczerpania,
o) splatanie lub uczucie dezorientacji;



brak odruchu kolanowego lub brak reakcji na uszczypnigcie;

trudnosci z oddychaniem (zwolniony lub ptytki oddech);

niskie ci$nienie krwi (zawroty glowy i poczucie omdlewania);

$pigczka.

Nalezy zachowa¢ strzykawke, aby pokazac jg personelowi pogotowia ratunkowego lub lekarzowi.

@)
@)
@)
@)

Nie nalezy podawa¢ dawki leku wigkszej niz zalecona pacjentowi przez lekarza.

Jesli dziecko wymiotuje

. Nie nalezy podawac pacjentowi kolejnej dawki leku Soloxelam.

. Jezeli napad nie ustapi w ciggu 10 minut, nalezy wezwac pogotowie ratunkowe.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Powazne dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zadzwoni¢ po karetke pogotowia, jezeli
U pacjenta wystapia:

. powazne trudnosci z oddychaniem, np. zwolniony i ptytki oddech lub zasinione usta. W bardzo
rzadkich przypadkach oddychanie moze usta¢;
. atak serca. Objawy moga obejmowac bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowaé do

szyi, barkow 1 w dot do lewego ramienia dziecka;

. obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktory utrudnia potykanie lub oddychanie, lub bladosé¢
skory, stabe i przyspieszone tetno, lub uczucie utraty przytomno$ci. Moze to oznaczaé powazng
reakcje alergiczna.

Inne dzialania niepozadane

Jesli wystapig jakiekolwiek dzialania niepozadane nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki. Dotyczy to rowniez wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych niewymienionych w tej
ulotce.

Czgste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob):
. nudnos$ci i wymioty;
. senno$¢ lub utrata przytomnosci.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 osob):
. wysypka, pokrzywka (pokrzywka grudkowata), Swiad.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oso6b):

. pobudzenie, niepokoj, wrogos¢, gniew lub agresja, podniecenie, splatanie, euforia (nadmierne
uczucie szczescia lub ekscytacja) lub omamy (widzenie i styszenie rzeczy, ktore nie istnieja
W rzeczywistosci);

. skurcze migséni i drzenia mig$ni (drgania miesni, ktorych nie mozna opanowac);

. zmniejszona czujnose;

. bol glowy;

. zawroty glowy;

. trudnosci w koordynacji mie§niowej;

. drgawki (konwulsje);

. Czasowa utrata pamigci. Dtugos¢ jej trwania zalezy od ilosci podanego pacjentowi leku
Soloxelam;



. niskie ci$nienie t¢tnicze Krwi, wolna czynno$¢ serca lub zaczerwienienie twarzy i szyi
(uderzenia goraca);

. skurcz krtani (zacisnigcie strun glosowych powodujace trudnosci w oddychaniu i glosny
oddech);

. zaparcia,;

. suchos¢ w jamie ustnej;

. zZmegczenie,

. czkawka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks:

+ 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Soloxelam
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku, tubie i strzykawce
doustnej po skrocie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ strzykawke doustng w ochronnej plastikowe;j tubie.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowa¢ tego leku, jesli opakowanie jest otwarte wezesniej lub uszkodzone.
Usuwanie strzykawek doustnych

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Soloxelam

- Substancja czynng leku jest midazolam.

- 2,5 mg - kazda strzykawka doustna zawiera 2,5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku) w
0,5 mL roztworu.

- 5mg - kazda strzykawka doustna zawiera 5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku) w
1 mL roztworu.

- 7,5 mg - kazda strzykawka doustna zawiera 7,5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku) w
1,5 mL roztworu.

- 10 mg - kazda strzykawka doustna zawiera 10 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku) w
2 mL roztworu.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, woda oczyszczona, kwas solny i sodu wodorotlenek (do ustalenia
pH).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Soloxelam i co zawiera opakowanie

2,5 mg - opakowanie oznaczone kolorem zottym.

5mg - opakowanie oznaczone kolorem niebieskim.

7,5 mg - opakowanie oznaczone kolorem fioletowym.

10 mg - opakowanie oznaczone kolorem pomaraniczowym.

Lek Soloxelam to przezroczysty roztwor do stosowania w jamie ustne;j.

Lek jest dostarczany w oranzowej napetnionej strzykawce doustnej, bez igly, z ttokiem i wieczkiem.
Kazda strzykawka doustna jest oddzielnie zapakowana w ochronng plastikowa tubg.

Lek Soloxelam dostepny jest w pudetkach tekturowych zawierajacych 2 lub 4 strzykawki doustne
napetione (kazda zawierajaca t¢ sama dawke).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Exeltis Poland Sp. z o.0.
ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

e-mail: biuro@exeltis.com

Wytworca

Laboratorios Liconsa S.A.
Avda. Miralcampo, 7

Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azugueca de Henares
Guadalajara

Hiszpania

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja: Midazolam Medical Valley 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg munhalel6sning.

Finlandia: Midazolam Medical Valley 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg liuos suuonteloon.

Niemcy: Midazolam Desitin 2,5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg Losung zur Anwendung in der
Mundhohle.

Norwegia: Midazolam Medical Valley 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg munnvann, opplesning.

Holandia: Midazolam Xiromed 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg oplossing voor oromucosaal gebruik.

Dania: Midazolam Medical Valley 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg mundhulevaske, oplesning.

Islandia: Midazolam Medical Valley 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg munnholslausn.

Francja: Midazolam Liconsa 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg solution buccale.

Irlandia: Midazolam Rowa 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg oromucosal solution.

Rumunia: Midazolam Desitin 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg solutie bucofaringiana.

Hiszpania: Oroxelam 2.5 mg, 5 mg, 7.5 mg, 10 mg solucion oromucosa.

Polska: Soloxelam.

Wrtochy: Oroxelam.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 14.03.2024 r.

Inne Zrdédia informacji



Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: http://www.urpl.gov.pl.



