Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Midazolam Accord, 1 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji
Midazolam Accord, 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji
Midazolamum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki zanim lek zostanie podany, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Midazolam Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Midazolam Accord
Jak zostanie podany lek Midazolam Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Midazolam Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR PN

1. Co to jest lek Midazolam Accord i w jakim celu si¢ go podaje

Midazolam Accord, 1 mg/ml; Smg/ml, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji zawiera midazolam, ktory
nalezy do grupy lekow zwanych benzodiazepinami.

Jest to lek krotko dziatajacy, wykorzystywany do wywotywania sedacji (glebokiego stanu uspokojenia,

sennosci lub snu) oraz tagodzenia objawow lekowych i zmniejszania napigcia migéni.

Lek ten stosowany jest do:

- wywolywania sedacji plytkiej (stanu glebokiego uspokojenia lub sennosci przy zachowanej
przytomnosci podczas wykonywania badan lekarskich i procedur medycznych) u dorostych i dzieci,

- wywolywania sedacji u dorostych i dzieci na oddziale intensywnej opieki medycznej,

- znieczulenia u dorostych stosowane samodzielnie lub z innymi $rodkami znieczulajacymi,

- premedykacji, stosowany w celu wywolania stanu relaksacji, uspokojenia i senno$ci przed
wywotaniem znieczulenia u dorostych i dzieci.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Midazolam Accord

Kiedy nie podawa¢ pacjentowi leku Midazolam Accord

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na midazolam, lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku wymienionych w punkcie 6,

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki z grupy benzodiazepin, takie jak diazepam lub
nitrazepam,

- jesli pacjent ma cigzkie problemy z oddychaniem, a ma by¢ poddany sedacji ptytkiej.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta nie nalezy podawac¢ midazolamu. Jesli pacjent nie jest
pewien nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce przed podaniem leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed przyjgciem leku nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli:



- pacjent ma ponad 60 lat,

- pacjent jest przewlekle chory (jesli na przyktad ma przewlekte choroby uktadu oddechowego, nerek,
watroby lub serca) lub jest ostabiony (pacjent ma chorobe, ktora powoduje, ze jest bardzo staby,
wyczerpany i brakuje mu energii);

- pacjent ma zespot bezdechu sennego (zatrzymanie oddychania podczas snu); tacy pacjenci beda
szczegolnie monitorowani;

- pacjent choruje na nuzliwo$¢ miesni (chorobg nerwowo-migsniowa charakteryzujaca si¢ ostabieniem
sity mig$niowe;j),

- pacjent naduzywa lub naduzywal w przesztosci alkoholu. Alkohol moze znacznie wzmagac¢ dziatanie
midazolamu, co moze wywota¢ gleboka sedacje, ktora moze zakonczy¢ si¢ Spigczka lub zgonem;

- pacjent regularnie przyjmuje leki w celach rekreacyjnych (leki stosowane w celach innych niz
medyczne) lub miat problemy z naduzywaniem lekow w przesztosci

- pacjentka jest lub podejrzewa, ze jest w cigzy (patrz punkt ,, Cigza i karmienie piersig”).

Dzieci

Jesli planowane jest podanie tego leku dziecku:

Jest szczegolnie istotne, aby poinformowac lekarza lub pielggniarke, jesli dziecko ma choroby uktadu
krazenia. Dziecko bedzie wtedy uwaznie monitorowane, a dawka zostanie odpowiednio zmodyfikowana.
Dzieci powinny by¢ szczegblnie monitorowane; w przypadku niemowlat i dzieci ponizej 6. miesigca
zycia monitoring ten powinien obejmowac czgstos¢ oddechow i stopien wysycenia hemoglobiny tlenem.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy dziecka, nalezy poinformowac lekarza lub
pielegniarke.

Midazolam Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym o lekach roslinnych.

Jest to bardzo wazne, gdyz stosowanie wigcej niz jednego leku na raz moze wzmacniaé lub ostabiac¢
dziatanie zazywanych lekow.

Nalezy w szczegodlnosci poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent przyjmuje ktorys
z wymienionych ponizej lekow:

- leki uspokajajace (stosowane w stanach niepokoju oraz w celu utatwienia zasypiania),

- leki nasenne,

- leki usypiajace (wprowadzajace w stan wyciszenia i powodujace sennosc),

- leki przeciwdepresyjne (leki stosowane w leczeniu depresji),

- opioidowe leki przeciwbolwe,

- leki przeciwhistaminowe (leki stosowane w leczeniu alergii),

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (ketokonazol, worykonazol, flukonazol,
itrakonazol, pozakonazol),

- antybiotyki makrolidowe (takie jak erytromycyna lub klarytromycyna),

- leki stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego (diltiazem),

- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV zwane inhibitorami proteazy (takie jak
sakwinawir),

- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (inhibitory proteazy takie
jak boceprewir i telaprewir),

- lek stosowany w leczeniu wysokiego poziomu cholestearolu (atorwastatyna),

- lek stosowany w leczniu zakazenia pratkami, np. gruzlicy (ryfampicyna),

- lek zapobiegajacy zawalowi serca (tikagrelor),

- ziele dziurawca zwyczajnego.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub ma on watpliwosci, nalezy
poinformowac lekarza lub farmaceutg przed przyjeciem midazolamu.



Zabiegi operacyjne

Jesli pacjentowi bedzie podawany lek znieczulajacy przed operacjg lub leczeniem

dentystycznym (w tym lek znieczulajacy podawany wziewnie) wazne, aby poinformowac lekarza lub
stomatologa o tym, Ze pacjent przyjmowat midazolam.

Midazolam Accord z alkoholem
Podczas stosowania midazolamu pacjentowi nie wolno pi¢ alkoholu, gdyZz moze on znacznie nasila¢ efekt
sedacyjny leku Midazolam Accord i powodowa¢ problemy z oddychaniem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed przyjeciem tego leku. Lekarz zdecyduje, czy ten lek jest dla niej odpowiedni.

Midazolam moze przenika¢ do mleka ludzkiego, w zwigzku z czym kobiety nie powinny karmi¢ piersig
przez 24 godziny po przyjeciu leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Omawiany lek moze powodowac sennos¢, zawroty glowy, zaburzenia pamigci, spadek koncentracji i
koordynacji. Objawy te mogg z kolei wptywac na wykonywanie zadan wymagajacych precyzji, takich jak
prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn do chwili catkowitego ustgpienia dziatania leku. O tym, kiedy pacjent moze podjac¢ te czynnosci,
powinien zadecydowac¢ lekarz.

Nie wolno prowadzi¢ pojazdéw bez zapoznania si¢ w jaki sposob lek wptywa na pacjenta.

Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent nie ma pewnosci, czy moze bezpiecznie
prowadzi¢ pojazd podczas przyjmowania tego leku.

Niedostateczna ilo$¢ snu lub spozywanie alkoholu zwicksza prawdopodobienstwo ostabienia, czujnosci i
uwagi.

Po zakonczeniu leczenia pacjent powinien uda¢ si¢ do domu w towarzystwie odpowiedzialnej osoby
doroste;.

Midazolam Accord zawiera sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na amputke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak zostanie podany lek Midazolam Accord

Midazolam powinien by¢ podawany wytacznie przez do§wiadczonych lekarzy lub pielegniarki. Lek
powinien by¢ podawany w placéwce opieki zdrowotnej (szpital, klinika) wyposazonej w sprzet do
monitorowania i wspomagania uktadu oddechowego i krazenia oraz przez osoby przeszkolone w
rozpoznawaniu i leczeniu mozliwych dziatan niepozadanych.

Jaka ilo§¢ midazolamu zostanie podana

Odpowiednig dawke leku dla danego pacjenta ustala lekarz. Dawki r6znig si¢ znaczaco i zaleza od
planowanego leczenia i pozadanego poziomu sedacji. Wielko$¢ dawki w konkretnym przypadku zalezy
od masy ciata pacjenta, jego wieku, ogdlnego stanu zdrowia, jednoczes$nie stosowanych lekow, reakcji na
midazolam oraz od tego, czy w trakcie podawania midazolamu pacjent bedzie wymagat podawania
innych lekow.

Jesli pacjent ma otrzymac silne leki przeciwbolowe, zostang one podane najpierw, a dopiero potem
zostanie podany midazolam w odpowiednio dostosowanej dawce.



Sposob podawania

Midazolam Accord mozna podawac na cztery rézne sposoby:

- przez powolne wstrzyknigcie do zyly (wstrzyknigcie dozylne),

- przez specjalny przewod wprowadzony do zyly (infuzja dozylna),
- poprzez wstrzyknigcie do migsnia (wstrzykniecie domigéniowe),
- doodbytniczo.

Po zakonczeniu leczenia pacjentowi w drodze powrotnej do domu powinna towarzyszy¢ odpowiedzialna
osoba dorosta.

Dzieci

e U niemowlat i dzieci ponizej 6. miesigca zycia stosowanie midazolamu wskazane jest tylko w celu
sedacji w oddziale intensywnej opieki medycznej. Dawke leku nalezy podawaé stopniowo dozylnie.

e  Dzieciom wieku 12 lat i ponizej lek zazwyczaj podaje si¢ dozylnie. W przypadku kiedy lek podaje
si¢ w celu premedykacji (w celu wywotania relaksacji, uspokojenia, senno$ci przed podaniem srodka
znieczulajacego) lek moze by¢ podany doodbytniczo.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Midazolam Accord

Lek bedzie podawany przez lekarza lub pielggniarke

Jesli u pacjenta dojdzie do przypadkowego przedawkowania, moze to prowadzi¢ do:
- sennosci,

- niezbornosci (braku koordynacji ruchéw) i utraty odruchow,

-dyzartrii (zaburzen mowy)

- oczoplasu (mimowolnych ruchéw galek ocznych),

- niskiego ci$nienia krwi (niedoci$nienia),

- bezdechu i depresji oddechowo-krazeniowej

(j. spowolnienia lub sptycenia oddechu i zwolnienia pracy serca) i $pigczki.

Przerwanie stosowania leku Midazolam Accord

W przypadku dlugotrwatego stosowania midazolamu (przez dtugi czas) u pacjenta moze:
- rozwing¢ sig¢ tolerancja na midazolam. Lek staje si¢ mniej skuteczny i dziata stabie;j.

- wystapi¢ uzaleznienie i objawy odstawienia (patrz ponizej).

Lekarz bedzie stopniowo zmniejszal dawke leku, aby unikna¢ wystgpienia tych dziatan.

Podczas stosowania midazolamu obserwowano nastepujace dziatania, szczegolnie u dzieci i pacjentdw
w podesztym wieku; niepokoj psychoruchowy, pobudzenie, drazliwo$¢, mimowolne ruchy,
nadpobudliwo$¢, wrogos$¢, urojenia, ztos¢, agresja, lek, koszmary senne, omamy (widzenie i styszenie
rzeczy, ktore nie istnieja), psychozy (utrata kontaktu z rzeczywisto$cia), niewtasciwe zachowanie,
napadowe podniecenie i akty przemocy (sg one rowniez znane jako reakcje paradoksalne i sg one
odmienne od typowo oczekiwanych).

Jesli wystapig takie objawy, lekarz rozwazy przerwanie leczenia midazolamem.

Objawy odstawienia:
Benzodiazepiny, takie jak Midazolam Accord, moga powodowa¢ uzaleznienie, jesli sg stosowane przez
dtugi czas (na przyktad na oddziale intensywnej terapii). Oznacza to, ze jezeli u pacjenta podawanie leku
zostanie przerwane lub dawka zostanie obnizona zbyt szybko, moga wystapi¢ objawy odstawienia
obejmujace:

e Dbole gtowy, biegunke, bole miesni,

e ¢k, napiecie, niepokdj psychoruchowy, dezorientacje, drazliwo$¢, niemozno$¢ zasnigcia

(bezsennosc),
e zmiany nastroju,
e omamy (widzenie i styszenie rzeczy, ktorych nie ma), drgawki.



W cigzkich przypadkach odstawienia leku moga wystapié¢: uczucie utraty kontaktu z rzeczywistoscia,
dretwienie i mrowienie konczyn (np. dloni i stop), wrazliwos¢ na Swiatto, hatas 1 dotyk

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wymienione nizej dzialania niepozadane wystepowaly z nieznang czestoscia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy PRZERWAC
stosowanie leku Midazolam Accord i natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moga to by¢
dzialania grozne dla Zycia i wymaga¢ pilnego leczenia.

o  Wstrzas anafilaktyczny (zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna). Objawami sg nagla wysypka,
$wiad lub pokrzywka; obrzgk twarzy, warg, jezyka lub innych cze¢$ci ciala. Mozliwa jest rowniez
dusznos¢, swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, lub blado$¢ skory, stabe i szybkie
tetno lub uczucie utraty przytomnosci. Ponadto moze wystapic¢ bol w klatce piersiowej, ktory
moze by¢ objawem groznej reakcji uczuleniowej zwanej zespotem Kounisa.

e Atak serca (zawal miesnia sercowego). Objawami sg bol w klatce piersiowej, ktdéry moze
promieniowa¢ do szyi i ramion, a nastgpnie w dot do lewego ramienia.

e Trudno$ci w oddychaniu lub powiklania (czasami wywolujace zatrzymanie oddychania)

e Dilawienie i nagla niedrozno$¢ drog oddechowych (skurcz krtani)

Zagrazajace zyciu incydenty czgséciej wystepuja u dorostych powyzej 60. roku zycia oraz 0so6b
z niewydolnoscia oddechowa lub uposledzona czynnoscia migs$nia sercowego, szczegodlnie jesli lek
wstrzykiwany jest zbyt szybko lub jesli podana dawka jest zbyt duza.

Inne dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu immunologicznego (reakcje skorne, reakcje ze strony serca i uktadu krwionosnego,
$wiszczacy oddech)

Wplyw na zachowanie:

- niepokdj psychoruchowy, pobudzenie, drazliwos$¢, nerwowos¢, lgk
- wrogos¢, gniew lub agresja, podniecenie

- nadpobudliwos¢, zmiany libido

- nieodpowiednie zachowanie

Zaburzenia psychiczne i ukladu nerwowego:

- splatanie, dezorientacja, zaburzenia emocjonalne i nastroju, ruchy mimowolne, koszmary senne,

nietypowe sny

- omamy (widzenie i slyszenie rzeczy, ktdre nie istnieja) psychozy (utrata kontaktu z rzeczywisto$cia)

- sennos¢ i dlugotrwate uspokojenie, ostabiona czujnosé

- zawroty glowy, bol glowy

- trudnosci w skoordynowaniu pracy migsni

- drgawki u wcze$niakow i noworodkow

- czasowa utrata pamigci. Czas trwania utraty pamigci zalezy od dlugosci leczenia i zastosowanej dawki.
Niepamig¢é moze wystapi¢ po zakonczeniu leczenia. W pojedynczych przypadkach moze si¢ ona
utrzymywac przez dtugi czas.

- Uzaleznienie od lekoéw, naduzywanie.

Zaburzenia sercowo- naczyniowe

- niskie ci$nienie t¢tnicze krwi

- spowolnienie akcji serca

- zaczerwienienie twarzy i szyi, omdlenia lub bol glowy



Zaburzenia oddychania
- splycenie oddechu
- czkawka

Zaburzenia zoladkowo -jelitowe
- nudnosci lub wymioty

- zaparcia

- sucho$¢ w jamie ustnej

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
- zaczerwienienie skory (wysypka)

- swedzace zmiany (pokrzywka)

- $wiad skory

Zaburzenie mi¢Sniowe
- skurcze i1 drzenie mig$ni (ktorych nie mozna kontrolowac)

Stany w miejscu podania

- zaczerwienienie

- obrzek skory

- zakrzepy w naczyniach krwiono$nych lub bol w miejscu wstrzyknigcia

Urazy

U o0s6b w podesztym wieku stosujacych benzodiazepiny stwierdzano zwigkszone ryzyko upadkow i
ztaman kosci. Ryzyko to jest wieksze u 0sob w podesztym wieku, oraz tych ktoérzy przyjmuja inne leki
uspokajajace (w tym alkohol).

Zaburzenia ogolne
-zmeczenie

Pacjenci w podeszlym wieku

Prawdopodobienstwo zagrazajacych zyciu dzialan niepozadanych wzrasta u pacjentéw powyzej 60. roku
zycia oraz 0sob z niewydolnos$cia oddechowa lub zaburzong czynno$cia mig$nia sercowego,

szczegolnie jesli lek wstrzykiwany jest zbyt szybko lub w duzej dawce.

Pacjenci z cigzka chorobg nerek
U pacjentdéw z cigzka chorobg nerek istnieje wigcksze prawdopodobienstwo wystapienia dziatan
niepozadanych.

Jesli ktorekolwiek z dziatan niepozadanych stanie si¢ ciezkie, nasili si¢ lub jesli wystapi dziatanie
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego lub do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Midazolam Accord

Za przechowywanie leku odpowiada lekarz lub farmaceuta. Warunki przechowywania dla tego leku sa
nastepujace:

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Midazolam Accord po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku
1 ampulce po skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ ampulki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Midazolam Accord
Substancja czynna leku jest midazolam (w postaci chlorowodorku).

Posta¢ o mocy 1 mg/ml

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku)
Roztwor 5ml

Ilo$¢ midazolamu 5mg

Posta¢ o mocy 5 mg/ml

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku)
Roztwoér 1 ml 3ml 10 ml

[lo§¢ midazolamu 5 mg 15 mg 50 mg

Inne sktadniki leku to woda do wstrzykiwan, sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do korekcji pH) oraz
kwas solny stezony (do korekcji pH).

Jak wyglada lek Midazolam Accord i co zawiera opakowanie

Midazolam Accord, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji to przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéttego
roztwor w ampulkach z bezbarwnego 1 przezroczystego szkta

Posta¢ o mocy 1 mg/ml dostepna jest w opakowaniu 10 amputek o objetosci 5 ml kazda.

Posta¢ o mocy 5 mg/ml dostepna jest w opakowaniu 10 ampulek o objgtosci 1 ml kazda,

w opakowaniu 10 amputek o objetosci 3 ml kazda, w opakowaniu 10 amputek o objetosci 10 ml kazda
oraz w opakowaniu po jednej amputce o objgtosci 10 ml

Amputki dostepne s w blistrach/plastikowych wyttoczkach.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny



Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. TaSmowa 7
02-677 Warszawa

Wytwdrca/ Importer

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

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

Nazwa Panstwa

Crlonkowskiego Nazwa produktu leczniczego

Midazolam Accord 1 mg/ml, Injektionslosung oder
Infusionslosung

Austria Midazolam Accord 5 mg/ml, Injektionslsung oder

Infusionslosung

Midazolam Accord Healthcare 1 mg/ml, solution pour injection
ou perfusion/ oplossing voor injectie of infusie/ Losung zur
Injektion oder Infusion

Belgia Midazolam Accord Healthcare 5 mg/ml, solution pour injection

ou perfusion/ oplossing voor injectie of infusie/ Losung zur
Injektion oder Infusion

Midazolam Accord 1 mg/ml, evéoipo diddvpa 1 StdAvp Yo
£€yyoon

Cypr Midazolam Accord 5 mg/ml, evéoiuo dtdlvpa 1) StdAv Yo

éyyvon

Midazolam Accord 1 mg/ml, injekéni roztok nebo infuzi

Czechy Midazolam Accord 5 mg/ml, injekéni roztok nebo infuzi

Midazolam Accord 1 mg/ml Injektionslésung oder
Infusionslosung

Niemcy Midazolam Accord 5 mg/ml Injektionslosung oder

Infusionslosung

Midazolam Accord 1 mg/ml, injektions og infusionsveske,
oplesning

Dania Midazolam Accord 5 mg/ml, injektions og infusionsvaske,

oplesning

Midazolam Accord 1 mg/ml, injekcinis ar infuzinis tirpalas

Estonia Midazolam Accord 5 mg/ml, injekcinis ar infuzinis tirpalas

Midazolam Accord 1 mg/ml, evéoipo dtddvpa 1 StdAvpe yio
£€yyoon

Grecja Midazolam Accord 5 mg/ml, evéoiuo dtddvpa 1) StdAv Yo

gyyvon

Midazolam Accord 1 mg/ml, para inyeccion o infusién

Hiszpania Midazolam Accord 5 mg/ml, para inyeccién o infusién

Midazolam Accord 1 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/

Finlandia Losning for injektion och infusion




Midazolam Accord 5 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/
Losning for injektion och infusion

Midazolam Accord 1 mg/ml, oldatos injekcid/ infizid
Midazolam Accord 5 mg/ml, oldatos injekcid/ infzio
Midazolam 1 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Midazolam 5 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Midazolam Accord 1 mg/ml, Soluzione per Iniezione

o Infusione

Midazolam Accord 5 mg/ml, Soluzione per Iniezione

o Infusione

Midazolam Accord 1 mg/ml, §kidums injekcijam vai infizijam
Midazolam Accord 5 mg/ml, §kidums injekcijam vai inflizijam
Midazolam 1 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Midazolam 5 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Midazolam Accord 1 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Midazolam Accord 5 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Midazolam Accord 1 mg/ml, opplesning til injeksjon og
infusjon

Midazolam Accord 5 mg/ml, opplesning til injeksjon og
infusjon

Polska Midazolam Accord

Portugalia Midazolam Accord

Midazolam Accord 1 mg/ml, Losning for injektion och infusion
Midazolam Accord 5 mg/ml, Losning for injektion och infusion
Midazolam Accord 1 mg/ml, raztopina za injiciranje ali
infundiranje

Midazolam Accord 5 mg/ml, raztopina za injiciranje ali
infundiranje

Midazolam Accord 1 mg/ml, injek¢ény alebo infuzny roztok
Midazolam Accord 5 mg/ml, injekény alebo infuzny roztok
Midazolam 1 mg/ml, Solution for Injection or Infusion
Midazolam 5 mg/ml, Solution for Injection or Infusion

Wegry

Irlandia

Wtochy

Fotwa

Malta

Holandia

Norwegia

Szwecja

Stowenia

Stowacja

Wielka Brytania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2023

Ponizsze informacje przeznaczone sq wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby
zdrowia:

Przygotowanie roztworu do infuzji

Midazolam w postaci do wstrzykiwan mozna rozcienczy¢ w 0,9% roztworze sodu chlorku, roztworze
glukozy 50 mg/ml (5%) lub 100 mg/ml (10%), roztworze Ringera lub roztworze Hartmanna W przypadku
ciggltego wlewu dozylnego roztwor midazolamu mozna rozciencza¢ w granicach od 0,015 do 0,15 mg na
ml, jedenym z roztworé6w wymienionym powyzej. Roztwory te pozostaja stabilne przez 24 godziny w
temperaturze pokojowej oraz przez 3 dni w temperaturze 8°C. Midazolamu w postaci do wstrzykiwan nie
wolno miesza¢ z zadnym innym roztworem niz wymienione, a zwlaszcza nie wolno rozpuszczaé

w 6% dekstranie (z 0,9% roztworem sodu chlorku) w glukozie, ani miesza¢ z roztworami do wstrzykiwan
0 odczynie zasadowym. Midazolam wytrgca si¢ w roztworach wodoroweglanu sodu.

Przed podaniem roztwor nalezy obejrze¢. Wolno uzywac tylko roztwor bez widocznych czastek statych.

Okres waznosci i przechowywanie
Amputki midazolamu przeznaczone sa do jednorazowego uzytku.




Ampulki przed otwarciem
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu i chroni¢ od $wiatla.

Amputki po rozcienczeniu

Po rozcienczeniu roztwér zachowuje trwato$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze
pokojowej (15-25°C) lub przez 3 dni w temperaturze 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony produkt powinien by¢ wykorzystany natychmiast.
Jesli tak sie nie stanie, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem spoczywa na
osobie podajacej lek, przy czym czas ten nie powinien przekracza¢ 24 godzin, a temperatura powinna
wynosi¢ od +2°C do +8°C, chyba zZe rozcienczenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

W przypadku cigglego wlewu dozylnego midazolam roztwor do wstrzykiwan mozna rozcienczaé

w zakresie od 0,015 do 0,15 mg z jednym z wymienionych wyzej roztworow.

Usuwanie pozostatosci
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.
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