Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Midazolam Sandoz, 1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji
Midazolam Sandoz, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji
Midazolamum

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Midazolam Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Midazolam Sandoz
Jak stosowa¢ lek Midazolam Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Midazolam Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S i

[

. Co to jest lek Midazolam Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Midazolam Sandoz zawiera substancj¢ czynng midazolam i nalezy do grupy lekéw nazwanych
benzodiazepinami. Midazolam jest krotko dziatajacym lekiem, powodujacym sedacje¢ (stan
uspokojenia, sennosci lub sen) i fagodzacym Iek oraz napigcie migsni. Dziata przeciwdrgawkowo
1 powoduje utratg pamigci obejmujacg ostatnie zdarzenia.

Midazolam Sandoz stosuje sie:

+ w celu wywotania sedacji ptytkiej u dorostych i u dzieci w trakcie zabiegdw diagnostycznych lub
terapeutycznych
w celu wywotania sedacji u dorostych i u dzieci leczonych w oddziatach intensywnej opieki
medycznej
w znieczuleniu dorostych (jako jedyny lek lub razem z innymi lekami znieczulajacymi)
w celu wywotania sedacji przed wprowadzeniem dorostych i dzieci do znieczulenia

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Midazolam Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Midazolam Sandoz

Jesli:

+ pacjent ma uczulenie na:
- midazolam lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6)
- inne leki z grupy benzodiazepin. Nazwy ich substancji czynnych konczg si¢ na ,,azepam” (np.

diazepam, nitrazepam)

+ pacjent ma ostre lub ciezkie zaburzenia oddychania, a ma otrzymac¢ lek Midazolam Sandoz
w celu wywotania ptytkiej sedacji

W razie watpliwosci nalezy przed otrzymaniem tego leku poradzi¢ si¢ lekarza lub pielggniarki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Midazolam Sandoz nalezy stosowac¢ tylko wtedy, gdy dostepne sg odpowiednie urzadzenia do
resuscytacji dostosowane do wieku i wielkos$ci pacjenta, ze wzgledu na mozliwo$¢ zagrazajacych zyciu
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dziatan niepozadanych, patrz rowniez punkt 4. Podanie leku Midazolam Sandoz moze zahamowaé
kurczliwo$¢ migsnia sercowego 1 wywotaé bezdech (przerwe w oddychaniu). Mozliwe jest wystgpienie
cigzkich sercowo-oddechowych dziatan niepozadanych. Nalezy do nich depresja oddechowa, bezdech,
zatrzymanie oddychania i (lub) czynnosci serca. W celu uniknigcia takich zdarzen lek nalezy podawac
w powolnym wstrzyknigciu i w mozliwie matej dawce.

Jesli Midazolam Sandoz podawany jest w premedykacji, lekarz bedzie uwaznie obserwowat reakcje
pacjenta w celu zapewnienia podania wlasciwej dawki, gdyz wrazliwo$é na lek jest rozna
u poszczeg6lnych pacjentow.

Podczas stosowania leku Midazolam Sandoz notowano reakcje paradoksalne i niepami¢¢ nastepcza
(utrata pamieci o ostatnich zdarzeniach), patrz punkt 4.

Dhlugotrwale stosowanie

Jesli Midazolam Sandoz stosowany jest przez dtugi czas, u pacjenta moze rozwing¢ si¢ tolerancja (co
oznacza zmniejszenie skutecznosci leku) lub uzaleznienie od leku.

Po dlugotrwatym leczeniu (np. w oddziale intensywnej opieki medycznej) moga u pacjenta wystapic
objawy odstawienia. W celu ich uniknigcia lekarz bedzie stopniowo zmniejszat dawke leku. Dalsze
informacje znajduja si¢ w punkcie 3: ,,Przerwanie stosowania leku Midazolam Sandoz”.

Przed zastosowaniem leku Midazolam Sandoz nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub pielegniarka, jesli
pacjent ma ponad 60 lat
Pacjenci w tym wieku wymagaja podania mniejszych dawek i uwaznego monitorowania zmian
czynnosci zyciowych.
pacjent ma przewlekla chorobe Iub jest wyniszczony i ma np.
- trudnosci w oddychaniu
Uwaga: leku Midazolam Sandoz nie wolno stosowac u pacjentéw z opisanymi wyzej
zaburzeniami oddychania (patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Midazolam Sandoz”).
- niewydolnos¢ nerek
- zaburzenia czynno$ci watroby lub serca
Pacjenci wyniszczeni lub przewlekle chorzy wymagaja podania mniejszych dawek i uwaznego
monitorowania zmian czynnos$ci zyciowych.
pacjent ma pewnego rodzaju ostabienie mi¢$ni, zwane miastenia
pacjent naduzywal w przesztosci alkoholu lub lekoéw
Leku Midazolam Sandoz nie nalezy stosowac u pacjentow z takim uzaleznieniem w wywiadzie.
pacjent stosuje jakiekolwiek inne leki, w tym przepisane przez lekarza (wigcej informacji znajduje
sie w punkcie ,,Midazolam Sandoz a inne leki”)
pacjent ma czasowe przerwy w oddychaniu podczas snu (bezdech senny)
pacjentka jest lub przypuszcza, ze jest w cigzy.

Dzieci
Stosowanie leku Midazolam Sandoz u niemowlat lub dzieci wymaga szczegolnej ostroznosci.
Nalezy porozmawiac z lekarzem lub pielegniarka, jesli dziecko ma otrzymac ten lek, a:
ma zaburzenia czynnosci serca i oddychania
Stan dziecka bedzie uwaznie monitorowany i dawka leku zostanie odpowiednio dostosowana.
ma mniej niz 6 miesigey lub jest wezesniakiem
- stosowanie leku Midazolam Sandoz u dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy jest wskazane tylko
w celu sedacji w oddziale intensywnej opieki medycznej
- konieczne jest stopniowe podawanie dawki leku i szczegolne kontrolowanie oddychania
1 wysycenia krwi tlenem, gdyz pacjenci w tym wieku sg bardziej podatni na zaburzenia
oddychania.

Midazolam Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub

ostatnio.

Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastgpujacych
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lekéw, gdyz moga one nasili¢ dziatanie leku Midazolam Sandoz:

«+ leki uspokajajgce, nasenne, zwiotczajgce migsnie lub stosowane w leczeniu leku i zaburzen
psychicznych

+ leki utatwiajace zasypianie lub stosowane w znieczuleniu, takie jak etomidat, ketamina, propofol

« leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych lub Igku, o dziataniu uspokajajgcym

« leki stosowane w leczeniu depresji

+ karbamazepina lub fenytoina (leki, ktore moga by¢ podawane w przypadku drgawek lub napadow
padaczkowych)

« leki stosowane w leczeniu silnego bolu lub kaszlu albo stosowane w leczeniu substytucyjnym

+ leki stosowane w leczeniu alergii i zaburzen snu (tzw. leki przeciwhistaminowe)

+ leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, z nazwami substancji czynnych konczacymi si¢ na
,,azol”, takie jak ketokonazol, worykonazol, flukonazol, itrakonazol, pozakonazol

+ leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, z nazwami substancji czynnych konczacymi si¢
na ,,mycyna”, takie jak erytromycyna, klarytromycyna

« diltiazem: lek stosowany w leczeniu nadcisnienia tetniczego i zaburzen serca

« leki stosowane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego, dziatajace w mozgu

+ leki stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV, z nazwami substancji czynnych konczacymi si¢
na ,,nawir”, takie jak sakwinawir

« leki stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C, ktorych nazwy koncza si¢
»~prewir”, takie jak boceprewir, telaprewir

+ atorwastatyna: lek stosowany w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu

« ryfampicyna: lek stosowany w leczeniu gruzlicy

+ ziele dziurawca: lek roslinny stosowany w leczeniu depres;ji

« wziewne leki znieczulajace

Midazolam Sandoz z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku Midazolam Sandoz nie wolno pié alkoholu. Alkohol moze znacznie nasili¢
uspokajajace dziatanie tego leku i spowodowac zaburzenia oddychania.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

- Ciaza
Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, powinna poinformowac o tym
lekarza. Lekarz zadecyduje, czy ten lek jest dla niej odpowiedni.
Jesli lekarz podejmie decyzje¢ o zastosowaniu tego leku w péznym okresie cigzy, podczas porodu
lub cesarskiego ciecia, istnieje ryzyko zachly$niecia matki i nieregularnej czynnosci serca
noworodka, jego hipotonii (zmniejszonego napigcia migsniowego), trudnosci w ssaniu, niskiej
temperatury ciata i depresji oddechowe;.
U dzieci matek, ktore dlugotrwale otrzymywaty ten lek w ostatniej fazie cigzy, moze wystapic
uzaleznienie fizyczne i ryzyko objawow odstawienia po urodzeniu.

Karmienie piersia
Nie nalezy karmic piersig przez 24 godziny od otrzymania leku Midazolam Sandoz, gdyz moze on
przenika¢ do mleka kobiecego.

Plodnosé
Jak wskazuja dotychczasowe dane, Midazolam Sandoz nie wptywa na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

+ Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwaé maszyn do czasu catkowitego ustgpienia
dziatania leku. Lekarz powinien doradzi¢ pacjentowi, kiedy moze podja¢ ponownie wykonywanie
tych czynnosci.
Po zastosowaniu tego leku pacjentowi powinna zawsze towarzyszy¢ w drodze do domu druga
osoba.

Midazolam Sandoz moze powodowac senno$¢ i brak pamieci lub zaburza¢ koncentracje

i koordynacje, wplywajac na zdolno§¢ wykonywania takich zadan, jak prowadzenie pojazdow lub

obstugiwanie maszyn.
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Midazolam Sandoz zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Midazolam Sandoz

Ten lek powinien by¢ podawany wylacznie przez doswiadczonego lekarza lub pielegniarke. Podaje si¢
go w szpitalu, klinice lub gabinecie chirurgicznym, z mozliwoscia:

monitorowania i wspomagania oddychania, czynnosci serca i krgzenia

rozpoznania i odpowiedniego leczenia spodziewanych dziatan niepozadanych.

Zalecana dawka to:
Lekarz ustala dawke indywidualnie dla pacjenta w zaleznosci od:
* wskazania do leczenia
rodzaju koniecznej sedacji
wieku, masy ciata i ogolnego stanu pacjenta
jednoczesnie stosowanego leczenia
reakcji pacjenta na lek Midazolam Sandoz
konieczno$ci zastosowania w tym samym czasie innych lekow
Jesli pacjent musi otrzymac silne leki przeciwbolowe, podane zostang one w pierwszej kolejnosci,
a nast¢pnie lek Midazolam Sandoz w indywidualnie dobranej dawce.

Droga i sposob podania
podanie dozylne: w powolnym wstrzyknigciu do zyty
infuzja: w kroplowce do jednej z zyt
podanie domig$niowe: we wstrzyknigciu w migsien
podanie doodbytnicze: do odbytnicy

Dzieciom w wieku 12 lat i mtodszym lek podaje si¢ zazwyczaj dozylnie. Mozliwe jest rowniez
podanie doodbytnicze, jesli celem jest uspokojenie przed znieczuleniem. Nalezy zapoznac si¢
z informacjga w punkcie 2 pod tytutem ,,Dzieci”.

Instrukcja wlasciwego stosowania

Midazolam Sandoz wykazuje zgodno$¢ z nastepujacymi roztworami do infuz;ji:
- 0,9% (9 mg/ml) roztwor sodu chlorku,

- 5% (50 mg/ml) roztwor glukozy,

- 10% (100 mg/ml) roztwor glukozy,

- roztwor Ringera,

- roztwor Hartmanna.

Midazolam Sandoz nie jest zgodny z nastepujacymi roztworami do infuz;ji:
6% (w/v) roztwor dekstranu (z 0,9% roztworem sodu chlorku) w dekstrozie
zasadowe roztwory do wstrzykiwan. Midazolam wytraca si¢ w roztworze zawierajagcym
wodoroweglan sodu.

W celu unikniecia mozliwej niezgodnosci, leku Midazolam Sandoz nie wolno miesza¢ z innymi
roztworami, oprocz wyzej wymienionych.

Ampuitki leku Midazolam Sandoz przeznaczone sg do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki
niewykorzystanego produktu nalezy usunac¢.

Przed podaniem amputki roztwor nalezy obejrze¢. Wolno stosowa¢ tylko nienaruszone amputki
i przejrzyste roztwory, ktore nie zawieraja czastek statych i nie zmienily zabarwienia.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Midazolam Sandoz
Jesli u pacjenta wystgpig wymienione objawy przedawkowania, nalezy poinformowac lekarza, ktory
zastosuje odpowiednie leczenie:

sennos¢

trudnos$ci w kontrolowaniu ruchow lub mowy
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utrata odruchow

mimowolne ruchy oczu

niskie ci$nienie t¢tnicze (moze by¢ przyczyng zawrotow glowy lub oszotomienia)
spowolnienie lub zatrzymanie oddychania lub bicia serca

utrata przytomnosci ($pigczka)

Przedawkowanie moze wymagac $cistego monitorowania czynno$ci zyciowych, objawowego leczenia
dziatan krazeniowo-oddechowych i zastosowania antagonisty benzodiazepin.

Przerwanie stosowania leku Midazolam Sandoz
Jesli lek Midazolam Sandoz podawany byt przez dhugi czas:
moze sta¢ si¢ mniej skuteczny i nie dziata¢ w oczekiwany sposob
pacjent moze si¢ uzalezni¢ od niego i mogg wystapi¢ objawy odstawienia

Jesli leczenie jest przerwane nagle lub jego dawka zostanie zmniejszona zbyt szybko, u pacjenta moga
Wystqplc nastepujace objawy odstawienia:

bol giowy

bol migsni

niepokdj

napiecie

niepokoj ruchowy

splatanie

drazliwos¢

trudno$ci w zasypianiu

zmiany nastroju

omamy (widzenie i mozliwos¢ styszenia nieistniejacych rzeczy)

drgawki

Lekarz bedzie stopniowo zmniejszat dawke leku w celu uniknigcia opisanych objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ wymienione dziatania niepozadane. Ich czgstos¢ jest
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z dzialan niepozadanych napisanych tlustg czcionka,
nalezy PRZERWAC stosowanie leku Midazolam Sandoz i natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Mogg to by¢ dzialania grozne dla zycia i wymaga¢ pilnego leczenia.
+ ciezka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny)
Objawami sg nagta wysypka, $wiad lub pokrzywka; obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych czegsci
ciata. Mozliwa jest rowniez duszno$c¢, §wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, lub blados¢
skory, stabe i szybkie tetno lub uczucie utraty przytomnosci. Ponadto moze wystgpic¢ bol w klatce
piersiowej, ktory moze by¢ objawem groznej reakcji uczuleniowej zwanej zespotem Kounisa.
zawal mies$nia sercowego
Objawami sg bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowac do szyi i ramion, a nastepnie
w doét do lewego ramienia.
trudnos$ci w oddychaniu lub powiktania
skurcz krtani
Wystqpleme tych zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne
u pacjentow w wieku powyzej 60 lat lub pacjentdow z zaburzeniami oddychania lub czynnosci serca.
Ma to miejsce glownie po zbyt szybkim podaniu leku lub w duzej dawce.

5 NL/H/2461/002/1B/010/G + NL/H/2461/001/1A/013, 14



Moze wystapi¢ ktorekolwiek z wymienionych nizej dziatan niepozadanych

Zaburzenia ukladu nerwowego i zaburzenia psychiczne
zmniejszona czujnosc

+  splatanie

+ nadmierne poczucie szczescia lub podekscytowanie (euforia)
zmiany popedu ptciowego

+ zmegczenie, sennos¢ i przedtuzone uspokojenie

+ widzenie i styszenie nieistniejgcych rzeczy (omamy)
bol glowy
zawroty glowy

+ zaburzenia koordynacji
drgawki u wcze$niakow i noworodkow
czasowa utrata pamigci. Czas trwania utraty pamieci zalezy od dtugosci leczenia i podawanej
dawki. Moze utrzymywac si¢ po zakonczeniu stosowania leku, w pojedynczych przypadkach przez
dtugi czas.
niepokdj, wrogos¢, ztos¢ lub agresja. Moga rowniez wystapi¢ niekontrolowane kurcze migsni lub
drzenie mig¢sni. Prawdopodobienstwo ich wystgpienia jest wigksze, jesli pacjent otrzymat duza
dawke leku Midazolam Sandoz lub jesli lek ten podawany jest za szybko, a takze u dzieci i 0s6b
starszych.

Jesli pacjent zauwazy, ze zaczyna uzaleznia¢ si¢ od leku lub lek staje si¢ nieskuteczny i konieczne jest
zwigkszenie dawki, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zaburzenia serca i krazenia
+  powolne bicie serca
zatrzymanie czynnosci serca
zaczerwienienie twarzy 1 szyi
+ omdlenie
niskie ci$nienie krwi (moze spowodowac zawroty glowy lub oszotomienie)
powstanie zakrzepu lub zapalenie zyty (zakrzepowe zapalenie zyly, zakrzepica)

Zaburzenia ukladu oddechowego
czkawka
+ skrocenie oddechu, brak tchu

Zaburzenia zoladka i jelit
sucho$¢ w jamie ustne;j

+  zaparcie
nudnos$ci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
+ $wiad
wysypka, pokrzywka
+  zaczerwienienie skory i bol w miejscu wstrzyknigcia

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
reakcje uczuleniowe, w tym wysypka i §wiszczacy oddech

+  objawy odstawienia (patrz ,,Przerwanie stosowania leku Midazolam Sandoz” w punkcie 3)
upadki i ztamania ko$ci. Ryzyko ich wystapienia jest wigksze, jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie
inne leki, ktore powoduja sennos¢ (np. leki uspokajajace lub tabletki nasenne) albo jesli pacjent
jednoczesnie pije alkohol.

Osoby w podeszlym wieku

Ryzyko upadkoéw i1 ztaman kosci jest wigksze u 0sob w podeszlym wieku, ktore otrzymuja
benzodiazepiny, takie jak lek Midazolam Sandoz.
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U os6b w wieku powyzej 60 lat wigksze jest prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozadanych
zagrazajacych zyciu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w 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
Biobodjczych: 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywacé lek Midazolam Sandoz

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na amputce i na pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
Po otwarciu ampulki

Ze wzgledow mikrobiologicznych lek nalezy uzy¢ natychmiast. Jesli nie, odpowiedzialnos$¢ za czas
i warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik.

Po rozcienczeniu

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ rozcieniczonych roztwordw przez 24 godziny

w temperaturze pokojowej (15-25°C) lub przez 3 dni w temperaturze od +2°C do +8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy uzy¢ natychmiast po rozcienczeniu. Jesli nie,
odpowiedzialno$¢ za czas 1 warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik, przy czym
czas ten nie powinien przekracza¢ 24 godzin, a temperatura powinna wynosi¢ od +2°C do +8°C,
chyba Ze rozcienczenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych aseptycznych warunkach.

Ampulki z midazolamem przeznaczone sg do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki
niewykorzystanego produktu nalezy usuna¢.

Nie wolno uzywac tego leku, jesli amputka nie jest szczelna lub roztwor nie jest wolny od czastek
statych lub zmienit zabarwienie.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Midazolam Sandoz

Substancja czynna leku jest midazolam.

Midazolam Sandoz 1 mg/ml

Kazda amputka z 5 ml roztworu do wstrzykiwan lub infuzji zawiera 5 mg midazolamu (w postaci
midazolamu chlorowodorku).

Midazolam Sandoz 5 mg/ml
Kazda amputka z 1 ml roztworu do wstrzykiwan lub infuzji zawiera 5 mg midazolamu (w postaci
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midazolamu chlorowodorku).

Kazda amputka z 3 ml roztworu do wstrzykiwan lub infuzji zawiera 15 mg midazolamu (w postaci
midazolamu chlorowodorku).

Kazda ampulka z 10 ml roztworu do wstrzykiwan lub infuzji zawiera 50 mg midazolamu (w postaci
midazolamu chlorowodorku).

Pozostate sktadniki to:
Midazolam Sandoz 1 mg/ml: sodu chlorek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.
Midazolam Sandoz 5 mg/ml: sodu chlorek, kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Midazolam Sandoz i co zawiera opakowanie
Ten lek jest przejrzystym, jasnozottym roztworem w szklanej, przezroczystej amputce.

Wielko$¢ opakowan:
Midazolam Sandoz 1 mg/ml
5x5ml

Midazolam Sandoz 5 mg/ml
5x1ml

5x3ml

5x 10 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Stralle 15
7745 Jena

Niemcy

Ever Pharma Jena GmbH
Brisseler Strafle 18
07747 Jena

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
czltonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2023
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Logo Sandoz

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Przygotowanie roztworu do infuzji

Midazolam Sandoz mozna rozcienczy¢ 0,9% roztworem sodu chlorku, 5% (50 mg/ml) roztworem
glukozy lub 10% (100 mg/ml) roztworem glukozy, roztworem Ringera lub roztworem Hartmanna

w stosunku 15 mg midazolamu na 100 do 1000 ml roztworu do infuzji. Roztwory te zachowuja
stabilnos$¢ przez 24 godziny w temperaturze pokojowej i przez 3 dni w temperaturze od +2°C do +8°C.
Leku Midazolam Sandoz nie miesza¢ z innymi roztworami oprécz wymienionych wyzej.

W szczegolnosci nie miesza¢ leku Midazolam Sandoz z 6% (w/v) roztworem dekstranu (z 0,9%
roztworem sodu chlorku) w dekstrozie lub z zasadowymi roztworami do wstrzykiwan. Midazolam
wytraca si¢ w roztworze zawierajagcym wodoroweglan sodu.

Ampuiki i roztwor nalezy obejrze¢ przed podaniem. Wolno uzywac tylko nieuszkodzone amputki
i przejrzyste roztwory bez statych czastek i przebarwien.

Okres waznoséci i przechowywanie
Ampuitki leku Midazolam Sandoz przeznaczone sg do jednorazowego uzycia.

Ampulki przed otwarciem
Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Amputki po rozcienczeniu
Wykazano chemiczna i fizyczng stabilnos¢ rozcienczonych roztwordw przez 24 godziny
w temperaturze pokojowej (15-25°C) lub przez 3 dni w temperaturze od +2°C do +8°C.

Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast po rozcienczeniu. Jesli
nie, odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik, przy
czym czas ten nie powinien przekracza¢ 24 godzin, a temperatura powinna wynosi¢ od +2°C do +8°C,
chyba Ze rozcienczenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych aseptycznych warunkach.

W razie podawania w ciagtej infuzji dozylnej roztwor mozna rozcienczy¢ jednym z wymienionych
wyzej roztworow do uzyskania koncowego stezenia w zakresie od 0,015 do 0,15 mg.

Usuwanie odpadow
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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	Jeśli:
	 pacjent ma uczulenie na:
	- midazolam lub na którykolwiek z pozostałych składników tego leku (wymienione w punkcie 6)
	- inne leki z grupy benzodiazepin. Nazwy ich substancji czynnych kończą się na „azepam” (np. diazepam, nitrazepam)

