Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Midazolam Baxter, 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan / do infuzji
Midazolamum (w postaci midazolamu chlorowodorku)

Pelna nazwa leku brzmi ,,Midazolam Baxter 5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan/ do infuzji”, jednakze w
tresci niniejszej ulotki bedzie stosowana nazwa skrécona ,,Midazolam Baxter”.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
- 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, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Midazolam Baxter

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IS e e

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

Midazolam Baxter nalezy do grupy lekow zwanych benzodiazepinami. Jest to lek krotko dziatajacy,
wykorzystywany do wywotywania sedacji (glebokiego stanu uspokojenia, sennosci lub snu) oraz
tagodzenia objawow lgkowych i zmniejszania napi¢cia migséni.

Midazolam Baxter dziata szybko, powodujac senno$¢ lub sen pacjenta. Sprawia, ze pacjent si¢ uspokaja
1 ma rozluznione mig$nie.

Midazolam Baxter jest stosowany u dorostych:
» jako $rodek znieczulenia ogdlnego w celu wywotania i utrzymywania snu.

Midazolam Baxter jest takze stosowany u dorostych i dzieci:

* na oddziatach intensywnej opieki medycznej, w celu uspokojenia pacjenta i wywotania
sennosci. Nazywa si¢ to ,,sedacja”;

* przed i w trakcie badania lub zabiegu medycznego, podczas ktérego pacjent powinien
pozostawac §wiadomy. Lek sprawia, ze pacjent czuje si¢ spokojny i senny. Nazywa si¢ to
»sedacja ptytka”.

* aby pacjent uspokoit si¢ i poczut si¢ senny, zanim otrzyma Srodek znieczulajacy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Midazolam Baxter
Kiedy nie stosowaé leku Midazolam Baxter:

» jezeli pacjent ma uczulenie na midazolam lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),



* jezeli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na inne leki z grupy benzodiazepin, takie jak
diazepam lub nitrazepam),
* jezeli pacjent ma cigzkie zaburzenia oddychania, a lek Midazolam Baxter miatby otrzymac w
celu wywotania sedacji ptytkie;j.
Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy podawa¢ mu Midazolamu Baxter.
Jesli pacjent nie jest tego pewien, nalezy powiedzie¢ to lekarzowi lub pielegniarce przed podaniem leku.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci
Stosujac lek Midazolam Baxter nalezy zachowa¢é szczegolna ostroznosc

Dzieci i niemowleta
W przypadku, gdy dziecko ma otrzyma¢ lek Midazolam Baxter:

» Szczegoblnie wazne jest, aby rodzice poinformowali lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli
dziecko ma choroby uktadu krazenia (ma problemy z sercem). Dziecko bedzie uwaznie
monitorowane, a dawka leku zostanie dostosowana w specjalny sposob.

*  Dzieci muszg by¢ uwaznie monitorowane. W przypadku dzieci ponizej 6 miesigca zycia trzeba
w to wlaczy¢ kontrole oddychania i natlenowania krwi.

Dorosli
Przed zastosowaniem leku Midazolam Baxter nalezy oméwié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli:
* pacjent jest w wieku powyzej 60 lat,
* pacjent jest przewlekle chory (przewlekle choroby uktadu oddechowego, nerek, watroby lub
serca),
* pacjent jest oslabiony (ma chorobe, ktéra sprawia, ze czuje si¢ bardzo stabo, jest wyczerpany i
brak mu energii),
* upacjenta wystepuje miastenia (choroba nerwowo-mig$niowa charakteryzujaca si¢ ostabieniem
sily migsniowej),
*  pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu badz miat w przesztosci problemy z alkoholem
* pacjent regularnie przyjmuje substancje psychoaktywne w celach rekreacyjnych albo miat w
przesztosci problemy z narkotykami,
» pacjentka jest lub przypuszcza, ze jest w cigzy.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub ma on watpliwosci, powinien o tym
fakcie poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke przed zastosowaniem leku.

Lek Midazolam Baxter a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow
dostepnych bez recepty oraz lekow ziotowych.
Jest to bardzo wazne, poniewaz stosowanie wigcej niz jednego leku na raz moze nasila¢ lub ostabiaé
dzialanie przyjmowanych lekow.
W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke, jesli pacjent przyjmuje ktorys z lekow
wymienionych ponizej:

» leki przeciwdepresyjne (leki stosowane w leczeniu depresji),

* leki nasenne (powodujace sen),

» leki usypiajace (wprowadzajace w stan wyciszenia i powodujgce sennos¢),

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

» karbamazepina lub fenytoina (leki stosowane w padaczce),

» ryfampicyna (stosowana w leczeniu infekcji mykobakteryjnych, takich jak gruzlica),

» leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV zwane inhibitorami proteazy (takie jak

sakwinawir),
» antybiotyki makrolidowe (takie jak erytromycyna lub klarytromycyna),



» leki stosowane w leczeniu infekcji grzybiczych (takie jak ketokonazol, worykonazol,
flukonazol, itrakonazol, pozakonazol),

» silne $rodki przeciwbolowe,

* atorwastatyna (stosowana w obnizaniu wysokiego poziomu cholesterolu),

» leki przeciwhistaminowe (leki stosowane w leczeniu alergii),

»  ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (ziotowy lek na depresjg),

» leki stosowane w leczeniu nadcis$nienia t¢tniczego, zwane blokerami kanatow wapniowych
(takie jak diltiazem).

Jezeli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub ma on watpliwosci, powinien
poinformowac o tym lekarza, farmaceute lub pielegniarke przed zastosowaniem leku.

Jednoczesne stosowanie leku Midazolam Baxter i lekow opioidowych (silne leki przeciwbolowe, leki
stosowane w leczeniu substytucyjnym i niektore leki na kaszel) zwicksza ryzyko wystgpienia sennosci,
trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $piaczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu
jednoczesne ich stosowanie mozna bra¢ pod uwage tylko wtedy, gdy inne metody leczenia nie sa
mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisat lek Midazolam Baxter jednoczes$nie z lekami opioidowymi, powinien
ograniczy¢ dawke i czas trwania rownoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i §cisle przestrzegaé
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub
krewnych, aby byli swiadomi wyzej wymienionych objawow. W razie wystgpienia takich objawow,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Midazolam Baxter z alkoholem
Podczas stosowania leku Midazolam Baxter pacjentowi nie wolno spozywac alkoholu. Alkohol moze
znacznie nasila¢ dziatanie sedatywne leku Midazolam Baxter i powodowa¢ trudno$ci w oddychaniu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz podejmie decyzje, czy ten lek jest dla niej odpowiedni.

Nie nalezy karmi¢ piersig przez 24 godziny po przyjeciu leku Midazolam Baxter. Lek ten moze
przenika¢ do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

* Nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obslugiwa¢ maszyn do czasu calkowitego ustgpienia
dziatania leku. Lekarz powinien doradzi¢ pacjentowi, kiedy moze podja¢ wykonywanie tych
czynnosci.

* Lek Midazolam Baxter moze powodowa¢ senno$¢, zaburza¢ pamig¢é, koncentracje i
koordynacj¢. Wptywa tym samym na zdolno$§¢ wykonywania skomplikowanych zadan, jak
prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn.

» Po zastosowaniu tego leku pacjentowi w drodze do domu powinna towarzyszy¢ osoba dorosta.

Lek Midazolam Baxter zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w ampulce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Midazolam Baxter



Ten lek powinien by¢ podawany wylacznie przez doswiadczony personel medyczny (lekarza,
farmaceute lub pielegniarke). Stosowanie leku powinno odbywaé sie w placéwce shuzby zdrowia
(szpitalu, przychodni lub gabinecie) wyposazonej w sprzet przeznaczony do monitorowania pacjenta,
wspomagania czynnosci uktadu oddechowego i krazenia i rozpoznawania objawdw oraz leczenia
mozliwych zdarzen niepozadanych podczas znieczulenia.

Dawkowanie, sposé6b i drogi podawania, czestos¢ podawania i czas trwania leczenia

Midazolam Baxter bedzie podawat pacjentowi lekarz lub piclegniarka. Odbgdzie si¢ to w placowce
wyposazonej w sprzet niezbedny do monitorowania pacjenta i leczenia mozliwych zdarzen
niepozadanych. W szczegolnosci dotyczy to monitorowania oddechu, pracy serca i krgzenia.

Lek Midazolam Baxter nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy. Jesli jednak
lekarz uzna to za konieczne, mozna lek poda¢ niemowlgciu lub dziecku ponizej 6 miesigca zycia, ktore
przebywa na oddziale intensywnej opieki medycznej.

Lek Midzolam moze zosta¢ podany na jeden z czterech réznych sposobow:
* za pomocg powolnego wstrzykniecia do zyly (podanie dozylne),
* przy zastosowaniu kroplowki dozylnej (wlew dozylny),
* poprzez zastrzyk domig$niowy (podanie domie$niowe),
» doodbytniczo.

Po zastosowaniu leku pacjentowi w drodze do domu powinna towarzyszy¢ osoba dorosta.

Zalecana dawka leku Midazolam Baxter
Wielko$¢ dawki leku Midazolam Baxter moze by¢ inna dla réznych pacjentow. Lekarz ustala dawke
indywidualnie w zaleznosci od wieku, masy ciata i ogolnego stanu zdrowia pacjenta. Ponadto wielko$¢
dawki zalezy od:

» wskazania do leczenia i rodzaju koniecznej sedacji oraz jej celu,

» reakcji pacjenta na lek Midazolam Baxter,

» konieczno$ci zastosowania w tym samym czasie innych lekow.

Po podaniu dawki leku Midazolam Baxter

Po podaniu leku Midazolam Baxter pacjentowi zawsze powinna towarzyszy¢ w drodze do domu druga
osoba dorosta, ktora moze sie nim zaja¢. Wynika to z tego, ze lek Midazolam Baxter moze powodowaé
sennos¢ lub rozkojarzenie. Moze wptywaé réwniez na koncentracje i koordynacje.

Jesli pacjent otrzymuje lek Midazolam Baxter przez dlugi czas, na przyktad na oddziale intensywnej
opieki medycznej, organizm moze przyzwyczai¢ si¢ do leku. Oznacza to rowniez, ze moze nie by¢ tak
skuteczny, jak wcze$niej.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Midazolam Baxter
Lek Midazolam Baxter jest podawany przez lekarza lub pielegniarke. Jesli u pacjenta przypadkowo
zastosowano za duza dawke leku, moze wystapic:
* sennos¢, utrata koordynacji (ataksja) i odruchow,
* problemy z mowa (dyzartria) i mimowolne ruchy gatek ocznych (oczoplas).
» obnizenie ci$nienia krwi (niedoci$nienie), mogace wywolywaé zawroty glowy lub uczucie
oszolomienia,
* bezdech i zapa$¢ sercowo-oddechowa (spowolnienie lub zatrzymanie oddechu i bicia serca)
oraz $pigczka.

Stosowanie leku Midazolam Baxter przez dluzszy czas na oddzialach intensywnej opieki
medycznej w celu sedacji pacjenta
Jesli lek Midazolam Baxter stosowano przez dtuzszy czas, u pacjenta moze:
* rozwingc si¢ tolerancja na lek, ktory stanie si¢ mniej skuteczny i przestanie dziala¢ we wlasciwy
sposéb,



» rozwing¢ si¢ uzaleznienie od leku i mogg wystgpi¢ objawy odstawienia. (patrz: Przerwanie
stosowania leku Midazolam Baxter)

Przerwanie stosowania leku Midazolam Baxter

Ryzyko wystapienia objawdw odstawienia:

Jezeli pacjent otrzymywal lek Midazolam Baxter przez dluzszy czas, na przyktad na oddziale
intensywnej opieki medycznej, po przerwaniu stosowania leku moga wystapi¢ objawy odstawienia.
Nalezg do nich:

* zZmiany nastroju

» napady drgawek

* Dbol glowy

*  bol migsni

» trudno$ci w zasypianiu

* lek, napiecie, niepokoj, zagubienie lub zty nastrdj (rozdraznienie),

» omamy (widzenie i styszenie nieistniejacych rzeczy).

Lekarz bedzie stopniowo zmniejszal dawke leku w celu uniknigcia objawdw odstawienia.
W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty Iub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku mogg wystapi¢ wymienione dziatania niepozadane. Ich czegstos¢ jest
nieznana i nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych,
nalezy przerwacé stosowanie leku Midazolam Baxter i natychmiast poinformowa¢ o tym
lekarza. Moga to by¢ dzialania grozne dla Zycia i wymagajace natychmiastowego leczenia.

*  Wstrzgs anafilaktyczny (zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna). Objawami sa nagla wysypka,
swiad lub pokrzywka, obrzgk twarzy, warg, jezyka lub innych czeSci ciala. Mozliwa jest
rowniez dusznos¢, §wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu.

» Zawal mig$nia sercowego. Objawem jest bol w klatce piersiowe;.

*  Duszno$¢ i trudnosci w oddychaniu (czasami powodujace zatrzymanie oddechu).

»  Skurcz mieéni krtani powodujacy duszenie sie.

Zagrazajace zyciu dziatania niepozadane czgsciej wystepuja u dorostych w wieku powyzej 60 lat oraz
u 0s6b cierpigeych na trudnosci z oddychaniem i choroby serca, szczegolnie jesli lek wstrzyknieto zbyt
szybko lub w zbyt duzej dawce.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Zaburzenia psychiczne i ze strony uktadu nerwowego
* zmniejszona czujnosé¢
* splatanie
* nadmierne poczucie szczescia lub podekscytowanie (euforia)
» zmeczenie, senno$¢ i przedtuzone uspokojenie
* widzenie i styszenie nieistniejgcych rzeczy (omamy)
» zaburzenia $wiadomosci (delirium)
*  Dbol gtowy
* zawroty glowy
» zaburzenia koordynacji mig$ni
» drgawki u wezesniakdw i noworodkow



* czasowa utrata pamieci. Czas trwania utraty pamie¢ci zalezy od dtugos$ci leczenia i podawanej
dawki leku. Moze utrzymywaé si¢ po zakonczeniu stosowania leku, w pojedynczych
przypadkach, przez dlugi czas.

* pobudzenie, niepokoj, ztos¢ lub agresja. Moga rowniez wystapi¢ niekontrolowane skurcze
migéni lub drzenie mig$ni. Prawdopodobienstwo ich wystapienia jest wicksze, jesli pacjent
otrzymal duzg dawke leku Midazolam Baxter lub jesli lek ten podawany byt zbyt szybko.
Objawy te czgsciej takze wystepuja u dzieci i pacjentow w podesztym wieku.

Zaburzenia ze strony serca i ukltadu krgienia:
« omdlenia
» zwolnienie rytmu serca
* zaczerwienienie twarzy i szyi (rumience)
* obnizone ci$nienie krwi. Moze wywolac¢ zawroty glowy lub oszotomienie.

Zaburzenia ze strony uktadu oddechowego:
« czkawka
» skrocenie oddechu

Zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego:
* suchos$¢ w jamie ustnej
e zaparcia
* nudno$ci, wymioty

Zaburzenia skorne:
+ $wiad
» wysypka, pokrzywka
» zaczerwienienie bol, zakrzepy lub obrzgk skory w miejscu wstrzykniecia

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
» reakcje uczuleniowe, w tym wysypka i $wiszczacy oddech
* objawy odstawienia (patrz ,,Przerwanie stosowania leku Midazolam Baxter” w punkcie 3
powyzej)
* upadki i zlamania kosci. Ryzyko ich wystapienia jest wigksze, jesli pacjent przyjmuje
jednoczeénie inne leki powodujace sennos¢ (np. leki uspokajajace lub tabletki nasenne) albo
jesli pacjent jednoczesnie pije alkohol.

Osoby w podeszlym wieku
»  Stosowanie leku Midazolam Baxter zwigksza ryzyko upadkow i ztaman kosci.
* U osob w wieku powyzej 60 lat wigksze jest prawdopodobienstwo wystgpienia dzialan
niepozadanych zagrazajacych zyciu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



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

5. Jak przechowywa¢é lek Midazolam Baxter

Za przechowywanie leku Midazolam Baxter odpowiedzialny jest lekarz, farmaceuta lub pielggniarka.
Na tych osobach spoczywa takze odpowiedzialno§¢ za wilasciwe usunigcie niewykorzystanych
pozostatosci leku.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé amputki w oryginalnym opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie amputki oraz
pudetku po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne czastki stale. Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do
kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usunac leki, ktorych
si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Midazolam Baxter
Substancjg czynna leku jest midazolam, 5 mg (w postaci midazolamu chlorowodorku)

Kazdy ml zawiera 5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku).

Kazda ampulka o pojemnosci 1 ml zawiera 5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku)
Kazda amputka o pojemnosci 3 ml zawiera 15 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku
Kazda amputka o pojemnosci 10 ml zawiera 50 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku

Pozostate sktadniki to:
sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Midazolam Baxter i co zawiera opakowanie

Lek Midazolam Baxter jest dostarczany w ampulce z bezbarwnego szkta. Lek ten jest przejrzystym,
bezbarwnym lub jasnozoitym roztworem.

Dostepny jest w nastepujacych opakowaniach:

ampulka szklana o pojemnosci 1 ml w opakowaniach po 5, 10 i 25 amputek.

ampulka szklana o pojemnosci 3 ml w opakowaniach po 5, 10 i 25 amputek

amputka szklana o pojemnosci 10 ml w opakowaniach po 5 i 10 amputek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i importer
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542CE Utrecht, Holandia

Importer

UAB Norameda
Meistru g. 8a, 02189 Wilno, Litwa

Bieffe Medital S.P.A
Via Nuova Provinciale, 23034 Grosotto (SO), Wiochy

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



Czechy Midazolam Baxter

Estonia Midazolam Baxter

Francja Midazolam Baxter 5 mg/ml Solution pour Injection/Perfusion
Wegry Midazolam Baxter 5 mg/ml oldatos injekcio/inftizid
Irlandia Midazolam Baxter 5 mg/ml solution for injection/infusion
Lotwa Midazolam Baxter 5 mg/mL $kidums injekcijam/infuizijam
Litwa Midazolam Baxter 5 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Polska Midazolam Baxter

Portugalia Midazolam Baxter

Rumunia Midazolam Baxter 5 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
Stowacja Midazolam Baxter 5 mg/ml

Holandia Midazolam Baxter 5 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Wielka Brytania Midazolam 5 mg/ml solution for injection/infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego.
Tres$¢ ulotki znajdujaca si¢ ponad linig oddarcia jest przeznaczona dla pacjenta.

INFORMACJE DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO
Pelny opis dawkowania produktu leczniczego znajduje si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Postaé¢ produktu

Kazdy 1 ml produktu zawiera 5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku).

Kazda amputka o pojemnosci 1 ml zawiera 5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku).

Amputki wykonane z bezbarwnego szkta (typu I) o pojemnosci 1 ml pakowane sg po 5, 10 lub 25
ampulek. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Kazda ampulka o pojemnos$ci 3 ml zawiera 15 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku).

Ampulki wykonane z bezbarwnego szkta (typu I) o pojemnosci 3 ml pakowane sg po 5, 10 lub 25
ampulek. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Kazda amputka o pojemnosci 10 ml zawiera 50 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku).

Amputki wykonane z bezbarwnego szkta (typu I) o pojemnosci 10 ml pakowane sg po 5 lub 10 ampulek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w amputce, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Midazolam Baxter jest silnie dzialajacym $rodkiem uspokajajacym, ktory wymaga
stopniowego zwigkszania dawki oraz powolnego podawania. Bezwzglednie zaleca si¢ stopniowe
zwigkszanie dawki, aby uzyska¢ poziom sedacji odpowiadajgcy potrzebom klinicznym, stanowi
fizycznemu pacjenta, jego wiekowi oraz uwzgledniajacy inne stosowane przez niego leki. U dorostych
w wieku 60 lat i powyzej, u pacjentow ostabionych lub przewlekle chorych oraz u dzieci i mtodziezy
nalezy ostroznie ustala¢ dawke z uwzglednieniem indywidualnych czynnikéw ryzyka. Standardowe
dawki podano w ponizszej tabeli.

Dodatkowe informacje znajdujg si¢ w tekscie pod tabela



Wskazanie

Dorosli w wieku
ponizej 60 lat

Dorosli w wieku 60 lat i
starsi oraz pacjenci
oslabieni lub
przewlekle chorzy

Dzieci

Sedacja ptytka

podanie dozylne

podanie dozylne

podanie dozylne u pacjentow w
wieku od 6 miesiecy do 5 lat

dawka poczatkowa: |dawka poczatkowa: dawka poczatkowa:
2,0-2,5 mg 0,5-1,0 mg 0,05-0,10 mg/kg mc.
dawki dodatkowe: dawki dodatkowe: dawka catkowita: ponizej 6 mg
1 mg 0,5-1,0 mg
dawka catkowita: dawka calkowita: podanie dozylne u pacjentéw w
3,5-7,5mg ponizej 3,5 mg wieku od 6 do 12 lat
dawka poczatkowa:
0,025-0,050 mg/kg mc.
dawka catkowita: ponizej 10 mg
podanie doodbytnicze u
pacjentow W wieku powyzej
6 miesiecy
0,3-0,5 mg/kg mc.
podanie domig¢sniowe u
pacjentow w wieku od 1 do 15 lat
0,05-0,15 mg/kg mc.
Premedykacja |podanie dozylne podanie dozylne podanie doodbytnicze u
przed 1-2 mg w dawkach  |dawka poczatkowa: pacjentéw W wieku powyzej
znieczuleniem |powtarzanych 0,5 mg 6 miesiecy
ogodlnym w razie koniecznosci,  |0,3-0,5 mg/kg mc.
podanie domie$niowe|dawke mozna stopniowo
0,07-0,10 mg/kg mc. |zwickszaé podanie domi¢$niowe u
pacjentow w wieku od 1 do 15 lat
podanie domiesniowe (0,08-0,20 mg/kg mc.
0,025-0,050 mg/kg mc.
Indukcja podanie dozylne podanie dozylne
znieczulenia |0,15-0,20 mg/kg mc. |0,05-0,15 mg/kg mc.
ogolnego (0,30-0,35 bez (0,15-0,30 bez
premedykacji) premedykacji)
Jako sktadnik (podanie dozylne podanie dozylne

o dziataniu

dawki przerywane

mniejsze dawki niz

sedacyjnym w |wynoszace dawki zalecane dla
znieczuleniu |0,03-0,10 mg/kg mc. |dorostych w wieku
skojarzonym |lub wlew ciggly w ponizej 60 lat
dawece 0,03-0,10
mg/kg mc./godz.
Sedacja w podanie dozylne podanie dozylne u wczeSniakow
oddziale ) urodzonych ponizej 32. tygodnia
intensywnej davyka nasycajgca: 0,03-0,3 mg/kg mc. ciazy
opieki zwigkszana kazdorazowo o 1,0-2,5 mg 0,03 mg/kg mc./godz.
medycznej  |dawka podtrzymujaca:




0,03-0,20 mg/kg mc./godz. podanie dozylne u noworodkéw
urodzonych powyzej 32. tygodnia
cigzy i u dzieci w wieku do 6
miesiecy

0,06 mg/kg mc./godz.

podanie dozylne u pacjentow w
wieku powyzej 6 miesiecy
dawka nasycajaca:

0,05-0,20 mg/kg mc.

dawka podtrzymujaca:

0,06-0,12 mg/kg mc./godz.

DAWKOWANIE W SEDACJI PLYTKIEJ

W celu uzyskania sedacji ptytkiej przed interwencjg diagnostyczng lub chirurgiczng midazolam podaje
si¢ dozylnie. Dawke nalezy dobiera¢ indywidualnie i w razie potrzeby stopniowo ja zwickszac. Nie
nalezy podawac¢ jej szybko ani w postaci pojedynczego wstrzyknigcia (bolusu). Poczatek dziatania
sedacyjnego leku ujawnia si¢ w roznym czasie po podaniu, w zaleznosci od stanu fizycznego pacjenta
oraz konkretnych warunkoéw dawkowania (np. szybkosci podawania, wielko$ci dawki). Jesli konieczne,
mozna poda¢ kolejne dawki leku zaleznie od indywidualnych potrzeb. Produkt leczniczy zaczyna
dziata¢ po okoto 2 minutach od wstrzykniecia. Efekt maksymalny uzyskiwany jest w ciggu okoto 5-10
minut.

Dorosli

Dozylne wstrzyknigcie midazolamu nalezy wykonywac powoli, z szybkoscig okoto 1 mg na 30 sekund.
» U dorostych w wieku ponizej 60 lat dawka poczatkowa wynosi 2,0-2,5 mg podawanego 5-10
minut przed rozpoczgciem zabiegu. W razie potrzeby mozna podawac kolejne dawki po 1 mg.
Stwierdzono, ze $rednia dawka catkowita miesci si¢ w zakresie od 3,5 do 7,5 mg. Zazwyczaj

nie jest wymagana dawka catkowita przekraczajaca 5,0 mg.

» U dorostych w wieku powyzej 60 lat oraz u pacjentow wyniszczonych lub przewlekle chorych
dawke poczatkowa nalezy zmniejszy¢ do 0,5-1,0 mg i podawac 5-10 minut przed rozpoczeciem
zabiegu. W razie potrzeby mozna dodawac¢ kolejne dawki po 0,5-1,0 mg. Poniewaz u tych
pacjentdw maksymalne dziatanie moze by¢ osiagane wolniej, dodatkowe dawki midazolamu
nalezy podawaé bardzo wolno i z zachowaniem ostroznosci. Zazwyczaj nie jest wymagana
dawka catkowita wigksza niz 3,5 mg.

Dzieci

Podanie dozylne

Dawke produktu leczniczego Midazolam Baxter nalezy zwicksza¢ powoli, az do uzyskania pozadanego
efektu klinicznego. Dawke poczatkowa midazolamu nalezy podawac przez 2-3 minuty. Z oceng petnego
efektu sedacyjnego przed rozpoczeciem zabiegu lub podaniem kolejnej dawki nalezy odczekac dalsze
2-5 minut. Jesli bedzie konieczna glebsza sedacja, nalezy zwigksza¢ dawke matymi porcjami do
osiaggnigcia odpowiedniego poziomu sedacji. Niemowleta i mate dzieci w wieku ponizej 5 lat moga
wymagac znacznie wickszych dawek (w przeliczeniu na kilogram masy ciata) niz dzieci starsze i
mtodziez.

. Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy: pacjenci ci sa szczegolnie podatni na niedrozno$¢ drog
oddechowych 1 hipowentylacj¢. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania midazolamu w sedacji
ptytkiej u dzieci ponizej 6 miesiecy.

. Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 5 lat: dawka poczatkowa wynosi 0,05-0,10 mg/kg mc. W celu
osiagni¢cia pozadanego efektu moze by¢ konieczne zastosowanie dawki catkowitej siggajacej 0,6
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mg/kg mc., ale nie powinna ona przekracza¢ 6 mg. Ze stosowaniem wigkszych dawek moze
wigzac si¢ przedtuzona sedacja i ryzyko hipowentylacji.

o Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: dawka poczatkowa wynosi 0,025-0,050 mg/kg mc. Moze by¢
konieczne zastosowanie dawki catkowitej siegajacej 0,4 mg/kg mc., maksymalnie 10 mg. Ze
stosowaniem wickszych dawek moze wigza¢ si¢ przedtuzona sedacja i ryzyko hipowentylacji.

. Mtodziez w wieku od 12 do 16 lat: dawkowanie jak u dorostych.

Podanie doodbytnicze
Jesli zachodzi taka potrzeba, produkt leczniczy moze by¢ stosowany doodbytniczo.

Dawka catkowita midazolamu zazwyczaj mieéci si¢ w zakresie 0,3-0,5 mg/kg mc. Podanie
doodbytnicze roztworu z amputki wykonuje si¢ z uzyciem plastikowego aplikatora zamocowanego na
koncu strzykawki. Jesli objeto§¢ roztworu, ktory ma zosta¢ podany, bedzie zbyt mata, mozna
rozcienczy¢ go woda do acznej objetosci 10 ml. Dawke catkowita nalezy poda¢ jednorazowo - nalezy
unika¢ powtoérnego podania doodbytniczego.

Nie zaleca si¢ stosowania tej metody u dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy, gdyz dane dotyczace tej
populacji sg ograniczone.

Podanie domigsniowe

Dawki zazwyczaj wahaja si¢ w zakresie 0,05-0,15 mg/kg mc. Zwykle nie jest konieczne stosowanie
dawki catkowitej wigkszej niz 10 mg/kg mc. Te droge podawania nalezy stosowaé¢ w wyjatkowych
wypadkach. Preferowane jest podanie doodbytnicze, gdyz podanie domigsniowe jest bolesne.

U dzieci o masie ciata mniejszej niz 15 kg nie zaleca si¢ stosowania roztworéw midazolamu o stezeniu
wigkszym niz 1 mg/ml. Roztwory o wigkszym stezeniu nalezy rozciencza¢ do st¢zenia 1 mg/ml.

DAWKOWANIE W ZNIECZULENIU

PREMEDYKACJA

Premedykacja za pomoca midazolamu stosowana tuz przed zabiegiem wywotuje sedacje (senno$¢, sen
i zmniejszenie leku) oraz zaburzenia pamieci w okresie przedoperacyjnym.

Midazolam mozna tez podawaé w skojarzeniu z cholinolitykami. W tym wskazaniu midazolam nalezy
podawa¢ dozylnie lub domigsniowo, w postaci glgbokiego wstrzykniecia w duzy miesien, 20-60 minut
przed indukcja znieczulenia, przy czym u dzieci preferowang droga podawania jest droga doodbytnicza
(patrz nizej).

Po zastosowaniu premedykacji obowigzkowe jest $ciste i ciagle monitorowanie stanu pacjenta, gdyz
wrazliwo$¢ na lek jest osobniczo zmienna i mogg pojawi¢ si¢ objawy przedawkowania.

Dorosli

Zalecana dawka stosowana w sedacji przedoperacyjnej oraz w celu uzyskania niepamieci zdarzen w
okresie przedoperacyjnym u osob dorostych z I i II grupy ryzyka okotooperacyjnego wg skali ASA w
wieku ponizej 60 lat wynosi 1 -2 mg dozylnie (dawke mozna powtarza¢ w razie potrzeby) lub 0,07-0,10
mg/kg mc. domigsniowo. Dawke te¢ nalezy zmniejszy¢ i dopasowaé indywidualnie, je$li midazolam
podawany jest osobom w wieku powyzej 60 lat, pacjentom wyniszczonym lub przewlekle chorym.
Zalecana dozylna dawka poczatkowa wynosi 0,5 mg i powinna by¢ wolno zwigkszana w razie potrzeby.
Domigéniowo zaleca si¢ stosowanie dawki 0,025-0,050 mg/kg mc. W przypadku jednoczesnego
podawania lekow narkotycznych dawke midazolamu nalezy zmniejszy¢. Zazwyczaj podaje si¢ dawke
2-3 mg.

Dzieci i mlodziez
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Noworodki i dzieci w wieku do 6 miesiecy.

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy, ze wzgledu na ograniczong liczbe
dostepnych danych.

Dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy.

Podanie doodbytnicze.
Jesli zachodzi taka potrzeba, produkt moze by¢ stosowany doodbytniczo.

Dawke catkowita, zwykle w zakresie 0,3-0,5 mg/kg mc., nalezy poda¢ 15-30 minut przed indukcja
znieczulenia. Doodbytniczo roztwér z amputki podaje si¢ z uzyciem plastikowego aplikatora
zamocowanego na koncu strzykawki. Jesli objeto$¢ roztworu, ktdéry ma zosta¢ podany, bedzie zbyt mata,
mozna rozcienczy¢ go woda do tacznej objetosci 10 ml.

Podanie domig$niowe. Podanie domie$niowe jest bolesne, dlatego droge te nalezy wykorzystywac
jedynie w wyjatkowych sytuacjach. Powinno si¢ preferowa¢ podanie doodbytnicze. Wykazano jednak,
ze midazolam podawany domigsniowo w dawkach z zakresu 0,08-0,20 mg/kg mc. jest skuteczny i
bezpieczny. U dzieci w wieku 1-15 lat konieczne jest stosowanie proporcjonalnie wigkszych dawek niz
u dorostych w przeliczeniu na masg ciata.

U dzieci o masie ciala mniejszej niz 15 kg nie zaleca si¢ stosowania roztworé6w midazolamu o stgzeniu
przekraczajacym 1 mg/ml. Roztwory o wickszym stezeniu nalezy rozciencza¢ do stezenia 1 mg/ml.

INDUKCJA ZNIECZULENIA OGOLNEGO
Dorosli

Jesli midazolam jest stosowany do indukcji znieczulenia przed podaniem innych S$rodkow
znieczulajacych, reakcja pacjentow jest osobniczo zmienna. Dawke nalezy zwigksza¢ do osiggnigcia
pozadanego efektu odpowiednio do wieku i stanu klinicznego pacjenta. W przypadku stosowania
midazolamu przed lub w skojarzeniu z innymi dozylnymi lub wziewnymi §rodkami stosowanymi do
indukcji znieczulenia, dawka poczatkowa kazdego z nich powinna by¢ znacznie zmniejszona, nawet do
25% zazwyczaj stosowanej dawki poczatkowe;.

Pozadang glebokos¢ znieczulenia osigga si¢ przez stopniowe zwickszanie dawki. Dawka midazolamu
stosowana dozylnie do indukcji znieczulenia powinna by¢ podawana powoli, matymi porcjami. Nie
powinno si¢ jej zwigksza¢ o wigcej niz 5 mg podawanych przez 20-30 sekund z zachowaniem 2
minutowej przerwy miedzy kolejnymi dawkami.

. U poddawanych premedykacji dorostych pacjentow ponizej 60 lat zazwyczaj wystarcza dawka
dozylna wynoszaca 0,15-0,20 mg/kg mc.

. U dorostych pacjentow w wieku ponizej 60 lat, ktorzy nie zostali poddani premedykacji, dawka
moze by¢ wigksza (0,30-0,35 mg/kg mc. dozylnie). Jesli trzeba zakonczy¢ indukcje, mozna, W
razie potrzeby, zastosowa¢ dawki zwiekszone o okoto 25% wartosci dawki poczatkowej podane;j
danemu pacjentowi. Indukcj¢ mozna tez zakonczy¢ stosujac wziewne $rodki znieczulajace. W
przypadkach opornych do indukcji mozna uzy¢ dawke catkowita siggajaca 0,6 mg/kg mc., ale tak
duze dawki przedtuza proces wybudzania.

. U poddawanych premedykacji dorostych pacjentow W wieku powyzej 60 lat, a takze u pacjentow
ostabionych lub przewlekle chorych, dawke nalezy znacznie zmniejszy¢, np. do dawki w zakresie
0,05-0,15 mg/kg mc. i podawac ja dozylnie przez 20-30 sekund z odczekaniem 2 minut na skutek.

. Dorosli pacjenci w wieku powyzej 60 lat, ktorzy nie zostali poddani premedykacji, zwykle
wymagaja wiekszej dawki midazolamu do indukcji znieczulenia. Zaleca si¢ stosowanie dawki
poczatkowej wynoszacej 0,15-0,30 mg/kg mc. Niepoddani premedykacji pacjenci z cigzkimi
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chorobami uktadowymi lub wyniszczeni zwykle wymagajg mniejszych dawek midazolamu do
indukcji znieczulenia. Zazwyczaj wystarczy dawka 0,15-0,25 mg/kg mc.

SKtADNIK O DZIA£ANIU SEDACYINYM W ZNIECZULENIU SKOJARZONYM
Dorosli

Midazolam moze by¢ stosowany jako sktadnik o dziataniu sedacyjnym w znieczuleniu skojarzonym w
postaci powtarzanych niewielkich dawek dozylnych (w zakresie 0,03-0,10 mg/kg mc.), albo w postaci
ciggltego wlewu dozylnego (w zakresie 0,03-0,10 mg/kg mc./godz.), z reguty w skojarzeniu z lekami
przeciwbolowymi. Dawka i odstep miedzy dawkami zalezy od indywidualnej reakcji pacjenta.

U dorostych w wieku powyzej 60 lat oraz u pacjentow wyniszczonych lub przewlekle chorych
niezbgdne bedzie zastosowanie nizszych dawek podtrzymujacych.

SEDACJA NA ODDZIALACH INTENSYWNEJ OPIEKI MEDYCZNEJ

Zamierzony poziom sedacji osiggany jest przez stopniowe zwigkszanie dawki midazolamu, a nastepnie
podanie albo ciagtego wlewu, albo powtarzanych bolusow - zaleznie od potrzeb klinicznych, stanu
pacjenta, wieku oraz jednoczesnie stosowanych lekow (patrz punkt 4.5).

Dorosli

Dozylna dawka nasycajaca: wynosi 0,03-0,30 mg/kg mc. i powinna by¢ podawana powoli w dawkach
podzielonych. Kazda kolejna dawka, o wielkosci 1,0-2,5 mg, powinna by¢ podawana przez 20-30
sekund z 2 minutowg przerwa przed podaniem nastepnej. U pacjentéw z hipowolemia, skurczem naczyn
lub hipotermia nalezy zmniejszy¢ dawke nasycajaca lub ja pominac.

W przypadku podawania midazolamu w skojarzeniu z silnie dziatajagcymi lekami przeciwbdlowymi,
jako pierwsze powinny zosta¢ podane leki przeciwbolowe, aby sedatywny efekt midazolamu
bezpiecznie dostosowa¢ do sedacji wywotanej lekami przeciwbolowymi.

Dozylna dawka podtrzymujaca: dawki te mieszczg si¢ w zakresie 0,03-0,20 mg/kg mc./godz.. U
pacjentdw z hipowolemia, skurczem naczyn lub hipotermig dawke podtrzymujaca nalezy zmniejszy¢.
Poziom sedacji nalezy regularnie ocenia¢. W razie dtugotrwatej sedacji moze rozwinagé si¢ tolerancja
wymagajaca zwigkszenia dawki.

Noworodki i dzieci w wieku do 6 miesiecy

Wczesniakom urodzonym przed 32. tygodniem cigzy midazolam nalezy podawa¢ w cigglym wlewie
dozylnym zaczynajac od dawki 0,03 mg/kg mc./godz. (0,5 mikrograméw/kg mc./min), a noworodkom
urodzonym po 32. tygodniu cigzy i dzieciom w wieku do 6 miesiecy zaczynajac od dawki 0,06 mg/kg
mc./godz. (1 mikrogram/kg mc./min).

U wcze$niakow, noworodkow 1 dzieci w wieku do 6 miesiecy nie zaleca si¢ stosowania dozylnych
dawek nasycajacych. Zamiast tego wlew mozna przez pierwsze kilka godzin prowadzi¢ z wigksza
szybkoscig, aby osiggna¢ stezenie terapeutyczne leku w osoczu. Szybko$¢ wlewu nalezy dokladnie i
czesto kontrolowaé, szczegdlnie po uptywie pierwszych 24 godzin, tak aby podawaé¢ mozliwie
najmniejsza skuteczng dawke i zmniejszy¢ ryzyko kumulacji leku w organizmie.

Konieczne jest uwazne monitorowanie czgstosci oddechu i natlenowania krwi.

Dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy
W celu uzyskania pozagdanego efektu klinicznego, u zaintubowanych i wentylowanych mechanicznie
dzieci dozylng dawke nasycajaca wynoszacg 0,05-0,20 mg/kg mc. nalezy podawaé powoli przez co

najmniej 2-3 minuty. Midazolamu nie nalezy podawac¢ w postaci szybkiego wstrzyknigcia dozylnego.
Po podaniu dawki nasycajacej nalezy rozpoczaé ciagly wlew dozylny w dawce 0,06-0,12 mg/kg
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mc./godz.. (1-2 mikrograméw/kg mc./min). W razie konieczno$ci szybko$¢ wlewu mozna zwigkszy¢
lub zmniejszy¢ (zazwyczaj o 25% szybkosci poczatkowej lub kolejnej) badZ poda¢ dodatkowe dawki
dozylne midazolamu w celu zwigkszenia lub utrzymania pozadanego dzialania.

W przypadku rozpoczynania wlewu midazolamu u pacjentéw niewydolnych hemodynamicznie zwykle
stosowana dawka nasycajaca powinna by¢ stopniowo zwigkszana w niewielkich przyrostach, a pacjenta
nalezy monitorowa¢ na wypadek wystgpienia objawdw destabilizacji hemodynamicznej, np.
niedocis$nienia. Pacjenci ci sg rowniez podatni na wywotang przez midazolam depresje oddechows i
wymagaja uwaznego monitorowania czgstosci oddechow oraz saturacji.

U wcze$niakow, noworodkow urodzonych o czasie oraz u dzieci o masie ciata mniejszej niz 15 kg nie
zaleca si¢ stosowania roztworow midazolamu o stezeniu wigkszym niz 1 mg/ml. Roztwory o wigkszym
stezeniu nalezy rozciencza¢ do stezenia 1 mg/ml.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 10 ml/min) farmakokinetyka
niezwigzanego midazolamu po jednorazowym podaniu dozylnym jest podobna do farmakokinetyki u
0s6b zdrowych. Jednak w przypadku dlugotrwalego wlewu dozylnego u pacjentéw przebywajacych na
oddziale intensywnej opieki medycznej (OIOM) $redni czas dziatania sedacyjnego u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci nerek (wykazany po dlugotrwatym wlewie na oddziatach intensywnej terapii)
byl znacznie dluzszy, co najprawdopodobniej bylo spowodowane kumulacjg glukuronidu
a-hydroksymidazolamu. Nie sg dostepne dane dotyczace pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci
nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) otrzymujacych midazolam w celu indukcji znieczulenia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Zaburzona czynno$¢ watroby zmniejsza klirens midazolamu podanego dozylnie, wydtuzajac okres
pottrwania w koncowej fazie eliminacji. Moze to zatem powodowaé nasilenie i wydtuzenie efektow
klinicznych dziatania leku. Wymagana dawke midazolamu mozna zmniejszy¢, a parametry zyciowe
nalezy odpowiednio monitorowac (patrz punkt 4.4 ChPL).

Drzieci i mlodziez
Patrz powyzej oraz punkt 4.4 ChPL.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu Midazolam Baxter nie wolno rozciencza¢ za pomoca 6 % roztworu dekstranu w glukozie.
Produktu Midazolam Baxter nie wolno miesza¢ z roztworami do wstrzykiwan o odczynie zasadowym.
Midazolam Baxter wytraca si¢ w roztworze zawierajagcym wodoroweglan sodu.

Produktu Midazolam Baxter nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi oprocz
wymienionych w punkcie 6.6 ChPL.

OKkres waznosci
3 lata

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos$¢ rozcienczonych roztworow przez 24 godziny w temperaturze
pokojowej lub przez 3 dni w temperaturze +5°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ wykorzystany natychmiast po
rozcienczeniu. Jesli produkt nie zostanie wykorzystany natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i
warunki przechowywania przed uzyciem spoczywa na osobie podajacej lek, przy czym czas ten nie
powinien przekracza¢ 24 godzin, przy temperaturze jego przechowywania od +2°C do +8°C, chyba ze
rozcienczenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych . (informacje na
temat rozcienczania produktu, patrz punkt 6.6 ChPL)
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Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.
Warunki przechowywania rozcienczonego produktu leczniczego - patrz punkt 6.3. ChPL

Data zatwierdzenia ulotki przeznaczonej dla fachowego personelu medycznego:
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