Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Midazolam SUN, 1 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan/ do infuzji
w ampulko-strzykawce
Midazolam SUN, 2 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji
w ampulko-strzykawce
Midazolamum

Do podawania pacjentom dorostym

Nalezy uwaznie zapoznac sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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 SUN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Midazolam SUN
Jak stosowa¢ lek Midazolam SUN

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Midazolam SUN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwbdE

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

Midazolam SUN nalezy do grupy lekéw zwanych benzodiazepinami. To lek charakteryzujacy sig
krotkim dziataniem, przeznaczony do wywolywania stanu glebokiego uspokojenia oraz uspienia
(sedacji), a takze do tagodzenia objawdw Igku i zmniejszania napigcia mig$ni.

Lek stosowany jest w sedacji u pacjentow dorostych na oddziatach intensywnej opieki medyczne;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Midazolam SUN

Kiedy NIE stosowa¢ leku Midazolam SUN

- jesli pacjent ma uczulenie na midazolam lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw 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 zaburzenia oddychania.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych informacji dotyczy pacjenta, nie nalezy u niego stosowac leku
Midazolam SUN. Je$li pacjent nie jest pewien, czy te informacje dotyczg jego, powinien powiedzie¢ to
lekarzowi przed podaniem leku.

Ostrzezenia i §rodKi ostrozno$ci

Podawanie midazolamu moze obnizaé¢ kurczliwo$¢ mig$nia sercowego (zdolno$¢ miesnia sercowego do
kurczenia si¢) i wywotywac¢ bezdech (przerwy w oddychaniu). Rzadko obserwowano cigzkie dziatania
niepozadane dotyczace uktadu krazenia i oddechowego, takie jak depresja oddechowa (spowolnienie lub
sptycenie oddechu), bezdech, nagte zatrzymanie oddechu i (lub) krazenia. Aby unikng¢ tych dziatan, lek
nalezy wstrzykiwac¢ powoli i w mozliwie najmniejszej dawce.

Opisywano reakcje paradoksalne i niepamie¢ nastepcza (utrata pamieci dotyczaca ostatnich zdarzen) po

zastosowaniu midazolamu (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).
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Dorosli

Przed podaniem leku Midazolam SUN nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

- pacjent ma wiecej niz 60 lat,

- pacjent jest przewlekle chory (np. ma przewlekte choroby uktadu oddechowego, nerek, watroby lub
serca),

- pacjent jest ostabiony (ma chorobg, ktora sprawia, ze czuje si¢ bardzo ostabiony, wyczerpany i
brakuje mu energii),

- u pacjenta stwierdzono stan zwany ,,zespotem bezdechu sennego” (zatrzymanie oddechu podczas
snu), dlatego pacjent moze by¢ $cisle monitorowany,

- u pacjenta wystepuje nuzliwos¢ migsni (choroba nerwowo-migsniowa charakteryzujaca si¢
ostabieniem sity migsni),

- pacjent naduzywa lub naduzywat w przesztosci alkoholu. Alkohol moze nasila¢ dziatanie leku Midazolam

SUN, prowadzac prawdopodobnie do sedacji, ktdra moze spowodowac $pigczke lub zgon.
- pacjent regularnie przyjmuje leki lub miat problemy z zazywaniem lekOw w przesztosci.
Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub ma on watpliwosci, nalezy
poinformowac lekarza lub pielegniarke przed zastosowaniem leku Midazolam SUN.

Midazolam SUN a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym wydawanych bez recepty
i roslinnych.

Jest to bardzo wazne, gdyz jednoczesne stosowanie kilku lekdw moze zwigksza¢ lub ostabia¢ ich
dziatanie.

Nalezy W szczegolnosci 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 lub powodujace sennosc),

- leki przeciwdepresyjne (leki stosowane w leczeniu depres;ji),

- narkotyczne leki przeciwbdlowe (silnie dziatajace leki przeciwboélowe),

- 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),

- diltiazem (lek stosowany w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego),

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

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

- atorwastatyna (lek obnizajacy poziom cholesterolu),

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

- tikagrelor (stosowany w zapobieganiu zawalowi serca),

- ziele dziurawca zwyczajnego (lek roslinny).

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub ma on watpliwosci, nalezy

poinformowac lekarza lub pielggniarke przed zastosowaniem leku Midazolam SUN.

Zabiegi chirurgiczne

Jesli pacjentowi bedzie podawany lek znieczulajacy przed zabiegiem chirurgicznym lub leczeniem
dentystycznym (w tym wziewne $rodki znieczulajace) wazne, aby poinformowac¢ lekarza lub
stomatologa o tym, ze pacjent przyjmowat lek Midazolam SUN.

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

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

Midazolam SUN stosowany we wczesnej ciazy moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

Podawanie duzych dawek pod koniec ciazy, w trakcie porodu lub cesarskiego cigcia powoduje,
ze u matki moze wystapic ryzyko zachty$niecia sig, a u noworodka zaburzenia rytmu serca,
hipotonia (obnizone napiecie migéniowe), problemy ze ssaniem, obnizona temperatura ciata oraz
depresja oddechowa (trudnosci z oddychaniem). W przypadku dtugotrwatego stosowania pod
koniec ciazy, u dziecka moze rozwina¢ si¢ fizyczne uzaleznienie, a po porodzie moga wystapi¢
objawy odstawienia.

Midazolam SUN moze przenika¢ do mleka ludzkiego, w zwiazku z czym kobiety nie powinny
karmi¢ piersig przez 24 godziny od przyjecia leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

- Midazolam SUN moze powodowa¢ sennos¢, zaburzenia pamieci, spadek koncentracji i
koordynacji. Objawy te moga z kolei wptywa¢ na wykonywanie zadan wymagajacych precyzji,
jak prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn.

- Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do chwili powrotu do
catkowitej sprawnosci. O tym, kiedy pacjent moze ponownie podjac te czynnosci, powinien
zadecydowac lekarz.

- Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow podczas przyjmowania tego leku, dopoki nie bedzie wiadomo
jaki ma wplyw na pacjenta.

- Prowadzenie pojazdow, podczas gdy lek wptywa na zdolno$¢ ich prowadzenia, jest
wykroczeniem.

- Wykroczeniem nie bedzie gdy:

- Lek zostal przepisany w celu leczenia problemu medycznego lub stomatologicznego.

- Pacjent przyjat lek zgodnie z zaleceniami lekarza lub zgodnie z informacjami dotgczonymi do
leku.

- Lek nie wptywa na zdolnos¢ bezpiecznego prowadzenia pojazdow.

W przypadku watpliwosci, czy prowadzenie pojazdow podczas przyjmowania tego leku jest
bezpieczne nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
- Brak snu lub spozycie alkoholu moze takze pogorszy¢ koncentracje.
- Po zabiegu pacjent powinien uda¢ si¢ do domu w towarzystwie opiekuna bedacego 0soba
dorosta.

Midazolam SUN zawiera sod

Ten produkt leczniczy zawiera 157,36 mg sodu (gtowny sktadnik soli kuchennej) w kazdej amputko-
strzykawce.

Jest to rownowazne 7,9% maksymalnego dziennego spozycia sodu przez osobg¢ dorosta.

3. Jak stosowaé lek Midazolam SUN

Midazolam powinien by¢ podawany wylacznie przez do§wiadczonych lekarzy w placowce opieki zdrowia
(szpital, klinika) wyposazonej w sprzet do monitorowania i wspomagania czynnosci uktadu
oddechowego, serca i kragzenia oraz przez osoby przeszkolone w rozpoznawaniu i leczeniu mozliwych
dziatan niepozgdanych.

Dawkowanie u dorostych

Odpowiednig dawke leku dla danego pacjenta ustala lekarz. Dawki zaleza od planowanego leczenia i
wymagan dotyczacych okreslonego poziomu uspokojenia oraz uspienia (poziomu sedacji). Wielko$é¢
dawki w konkretnym przypadku zalezy od masy ciata pacjenta, jego wieku, ogolnego stanu zdrowia,
jednoczesnie stosowanych lekéw, reakcji na midazolam oraz tego, czy inne podawane jednoczesnie leki

V005 3



bedg wpltywaty na dziatanie produktu Midazolam SUN.

Jesli pacjent ma otrzymac silne leki przeciwbolowe, zostana one podane w pierwszej kolejnosci, a
dopiero potem zostanie podany midazolam w dawce odpowiednio dostosowanej do pacjenta.

Dzieci
Lek Midazolam SUN nie jest zalecany do stosowania u dzieci ze wzglgdu na catkowitg ilo§¢ midazolamu
zawartego w amputko-strzykawce.

Sposdb podawania

Midazolam SUN mozna podawac¢ na dwa rdzne Sposoby:

- przez powolne wstrzykniecie do zyty (wstrzyknigcie dozylne)

- przez specjalny przewod wprowadzony do zyty (infuzja dozylna).

Po zabiegu pacjent powinien zawsze uda¢ sie do domu w towarzystwie opiekuna (osoby doroste;j).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Midazolam SUN

Lek podaje lekarz lub pielegniarka. Jesli u pacjenta dojdzie do przypadkowego przedawkowania, moze to

prowadzi¢ do:

- sennosci,

- utraty koordynacji ruchéw i odruchéw,

- dyzartrii (zaburzen mowy)

- oczoplasu (mimowolnych ruchow gatek ocznych),

- niedocisnienia tetniczego (hypotensja),

- bezdechu, depresji oddechowo-krazeniowej (spowolnienie lub zatrzymanie oddechu i pracy serca)
I Spigczki.

Przerwanie stosowania leku Midazolam SUN

W przypadku przewleklego stosowania midazolamu (przez dtugi czas) u pacjenta moze:

- rozwing¢ si¢ tolerancja na midazolam. Lek staje si¢ mniej skuteczny i dziata stabie;.
- wystapic¢ uzaleznienie i objawy odstawienia (patrz ponizej).

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

Podczas przyjmowania midazolamu zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane, szczegolnie u 0séb w
podesziym wieku: niepokoj ruchowy, pobudzenie, drazliwo$¢, mimowolne ruchy, nadpobudliwos$¢, wrogosé,
urojenia, ztos¢, agresje, Igk, koszmary, omamy (widzenie i prawdopodobnie styszenie rzeczy, ktorych nie ma),
psychozy (utrata kontaktu z rzeczywistoscia), niewlasciwe zachowanie, ekscytacja i akty przemocy (sa one
rowniez znane jako reakcje paradoksalne, ktore sg skutkami odwrotnymi do efektow normalnie oczekiwanych
dla leku). Jesli wystapia takie objawy, lekarz rozwazy przerwanie leczenia lekiem Midazolam SUN.

Objawy odstawienia:

Benzodiazepiny, takie jak Midazolam SUN, mogg powodowac¢ uzaleznienie, jesli sg stosowane przez dlugi 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:
- bole glowy,

- biegunka,

- bole migsni,

- Iek, napiecie, niepokoj psychoruchowy, dezorientacje, drazliwosc,

- niemozno$¢ zasnigcia,

- zmiany nastroju,

- omamy (widzenie i styszenie rzeczy, ktérych nie ma),

- drgawki.

W cigzkich przypadkach odstawienia moze wystgpic: uczucie utraty kontaktu z rzeczywistoscia, dretwienie i
mrowienie konczyn (np. dtoni i stop), wrazliwos¢ na $wiatto, hatas i dotyk.
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W przypadku pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

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

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku Midazolam SUN i natychmiast powiedzieé¢ o tym lekarzowi. Moga to byé¢ dzialania
grozne dla zycia i wymaga¢ podjecia pilnego leczenia:

- wstrzgs anafilaktyczny (zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna). Objawami sg nagta wysypka, Swiad
lub pokrzywka; obrzgk twarzy, warg, jezyka lub innych czgsci ciata. U pacjenta moze rowniez
wystgpi¢ dusznos¢, $wiszczacy oddech lub problemy z oddychaniem, lub blados¢ skory, staby i
szybki puls lub uczucie utraty przytomnosci. Ponadto moze wystapic¢ bol w klatce piersiowej, ktory
moze by¢ oznakg potencjalnie powaznej reakcji alergicznej zwanej zespotem Kounisa.

- zawal serca (zatrzymanie akcji serca). Objawami sg bol w klatce piersiowej, ktéry moze
promieniowa¢ do szyi, ramion i w dot do lewego ramienia.

- trudnosci w oddychaniu, takze z powiktaniami (czasami wywotujace zatrzymanie oddychania)

- dtawienie sie i nagta niedrozno$¢ drég oddechowych (skurcz krtani).

Dziatania niepozadane zagrazajace zyciu czesciej wystepuja U pacjentdw w wieku powyzej 60 lat, u pacjentéw z
niewydolnoscig oddechowg lub zaburzong czynnoscig mige$nia sercowego, szczegdlnie jesli lek wstrzykiwany
jest zbyt szybko lub w duzej dawce.

Inne dzialania niepozadane (cze¢sto$¢ nieznana)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

- o0golne reakcje alergiczne (reakcje skorne, ze strony serca i uktadu krwiono$nego, $wiszczacy
oddech)

Zaburzenia psychiczne:

- niepokoj ruchowy, pobudzenie, drazliwo$é
- nerwowos¢, lek

- wrogos¢, gniew lub agresywne zachowania
- podekscytowanie

- nadpobudliwos¢

- zmiany libido

- niewlasciwe zachowanie

Zaburzenia migsniowe
- skurcze migéni i drzenie migsni (niekontrolowane drzenie mig$ni)

Zaburzenia ukladu nerwowego

- splatanie, dezorientacja

- zaburzenia emocjonalne i nastroju, mimowolne ruchy

- koszmary, nietypowe sny

- omamy (widzenie i ewentualnie styszenie rzeczy, ktorych nie ma)
- psychozy (utrata kontaktu z rzeczywistoscia)

- sennos¢ 1 dtugotrwata sedacja

- ograniczona uwaga

- bol gtowy

- zawroty glowy

- trudno$¢ z koordynacja ruchow migsni

- chwilowa utrata pamigci (Czas trwania zalezy od ilosci otrzymanego leku Midazolam SUN; moze
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wystapic juz po leczeniu. W pojedynczych przypadkach utrata pamieci byta przedtuzona)
- uzaleznienie, naduzywanie leku

Zaburzenia sercowo-naczyniowe:

- niskie ci$nienie te¢tnicze Krwi

- wolna akcja serca

- zaczerwienienie twarzy i szyi (uderzenia goraca), omdlenia lub bdl gltowy

Zaburzenia ukladu oddechowego:
- sptycenie oddechu
- czkawka

Zaburzenia zoladkowo—jelitowe i jamy ustnej:
- mdtosci lub wymioty

- zaparcia

- sucho$¢ w jamie ustnej

Zaburzenia skory:

- Wysypka,
- pokrzywka (wysypka grudkowata),

- swedzenie

Stany w miejscu podania:

- zaczerwienienie

- obrzek skory

- zakrzepy lub bl w miejscu podania leku

Urazy:
- pacjenci przyjmujacy leki z grupy benzodiazepin sg narazeni na ryzyko upadku i ztamania ko$ci.
Zwigksza si¢ 0N0 u 0sob starszych i 0sdb przyjmujacych inne leki uspokajajace (w tym alkohol).

Zaburzenia ogolne:
- Zmeczenie (znuzenie)

Osoby w podeszlym wieku:

- prawdopodobienstwo zagrazajacych zyciu dziatan niepozagdanych wzrasta u pacjentow powyzej 60. roku
zycia oraz 0s6b z niewydolno$cig oddechowa lub zaburzong czynno$cia mig$nia sercowego, szczegolnie
jesli lek wstrzykiwany jest zbyt szybko lub w duzej dawce.

Pacjenci 7 cigzkq niewydolnoscig nerek:
- upacjentdow z cigzka niewydolnoscig nerek ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest wicksze

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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.
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Midazolam SUN
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Midazolam SUN po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i
amputko-strzykawce po skrocie EXP. Termin waznos$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lekarz lub farmaceuta jest odpowiedzialny za przechowywanie leku Midazolam SUN oraz za prawidtowe
usunigcie wszelkich niezuzytych pozostalosci.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Midazolam SUN

- Substancjg czynng leku jest midazolam.

Midazolam SUN, 1 mg/mL:

Kazdy mL roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji zawiera 1 mg midazolamu.
Kazda ampulko-strzykawka o pojemnosci 50 mL zawiera 50 mg midazolamu.

Midazolam SUN, 2 mg/mL.:
Kazdy mL roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji zawiera 2 mg midazolamu.
Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 50 mL zawiera 100 mg midazolamu.

Inne sktadniki leku to: sodu chlorek, kwas solny 0,5 % (do ustalenia pH) oraz sodu wodorotlenek (do
ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Midazolam SUN i co zawiera opakowanie
Midazolam SUN to przezroczysty, bezbarwny i lepki roztwoér do wstrzykiwan/do infuzji.

Lek Midazolam SUN jest dostepny w opakowaniu blistrowym zawierajacym jedna amputko-strzykawke
zawierajgcg 50 mL roztworu do wstrzykiwan/do infuzji.

Podmiot odpowiedzialny

Sun Pharmaceuticals Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Wytwarca/lmporter

Sun Pharmaceuticals Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Terapia S.A.

Strada Fabricii nr. 124
400632, Cluj-Napoca
Cluj County

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

Francja Midazolam SUN
Hiszpania Midazolam SUN
Niemcy Midazolam SUN
Polska Midazolam SUN
Rumunia Midazolam SUN
Wielka Brytania Midazolam

Wiochy Midazolam SUN

W celu uzyskania bardziej szczegotlowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. o.

ul. Idzikowskiego 16

00-710 Warszawa Polska

Tel. +48 22 642 07 75

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.08.2023 r.
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Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

INFORMACJE DLA PERSONELU MEDYCZNEGO

Nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego w celu uzyskania pelnych informacji na
temat przepisywania leku.

Dawkowanie i spos6b podania

Midazolam jest silnie dziatajaca substancja, ktora nalezy podawa¢ powoli i stopniowo.

Zaleca si¢ stopniowe podawanie midazolamu, aby bezpiecznie osiggna¢ pozadany stopien sedacji w zaleznoS$ci
od klinicznych potrzeb, stanu zdrowia i wieku pacjenta oraz innych jednocze$nie podawanych lekdw. Podczas
okreslania dawki u os6b w wieku od 60 lat, ostabionych lub przewlekle chorych, nalezy wzia¢ pod uwage
czynniki ryzyka specyficzne dla kazdego pacjenta. Standardowe dawkowanie podano w tabeli.

Dodatkowe informacje zamieszczono pod tabela.

Wskazanie Dorosli

Wywotanie sedacji u chorych na Podanie dozylne

oddziale intensywnej opieki Dawka nasycajgca: 0,03 — do 0,3 mg/kg mc. po 1 -2,5 mg.
medycznej Dawka podtrzymujaca: 0,03 — 0,2 mg/kg/godz.

Sedacja u chorych w oddzialach intensywnej opieki medyczne;j

Wymagany stopien sedacji osiaga si¢ stopniowo zwigkszajac dawke midazolamu, a nast¢pnie podajac lek w
ciggtym wlewie dozylnym, zaleznie od potrzeb klinicznych, stanu fizycznego pacjenta, wieku i jednoczesnie
przyjmowanych innych lekow.

Dorosli

Dawka nasycajaca w podaniu dozylnym:

Od 0,03 mg/kg mc. do 0,3 mg/kg mc. midazolamu podawana powoli, w kolejnych wstrzyknigciach.

Kazda dawke od 1 mg do 2,5 mg nalezy podawac¢ w okresie od 20 do 30 sekund, z zachowaniem 2 - minutowej
przerwy mig¢dzy kolejnymi wstrzyknigciami.

W przypadku pacjentdw z hipowolemig, zwezeniem naczyn krwiono$nych lub hipotermig dawke nasycajacg
nalezy zmniejszy¢ lub pominac.

Jesli midazolam jest podawany z silnie dziatajacymi lekami przeciwbolowymi, leki te powinny by¢ podane w
pierwszej kolejnosci, aby bezpiecznie dostosowaé uspokajajace dziatanie midazolamu w zaleznosci od nasilenia
sedacji spowodowanej lekiem przeciwbélowym.

Dawka podtrzymujaca podawana dozylnie:

Dawki mogg wynosi¢ od 0,03 mg/kg mc./godz. do 0,2 mg/kg mc./godz.

W przypadku pacjentéw z hipowolemig, zwezeniem naczyn krwiono$nych lub hipotermig dawke podtrzymujgca
nalezy zmniejszy¢. Poziom sedacji powinien by¢ regularnie oceniany.

W czasie dlugotrwalej sedacji, moze rozwing¢ si¢ tolerancja — wowczas moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki.
Jesli wymagane jest podanie wigkszych dawek, nalezy stosowa¢ Midazolam SUN o mocy 2 mg/mL.

Rozpoczynajac wlew z midazolamem u pacjentow z zaburzong czynnoscig uktadu krazenia nalezy stopniowo
zwigksza¢ podawana dawke leku i kontrolowac stopien niestabilno$ci hemodynamicznej pacjenta, np. spadek
ci$nienia tgtniczego Krwi.

Tacy pacjenci sa rowniez podatni na wystapienie depresji oddechowej spowodowanej przez midazolam

i wymagaja szczegolnej kontroli ich czynnosci oddechowych i wysycenia krwi tlenem.
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Szczegdlne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnoS$ci nerek: U pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny ponizej 30
mL/min.) podaniu midazolamu moze towarzyszy¢ bardziej wyrazna i dlugotrwata sedacja, w tym
prawdopodobnie Klinicznie istotna depresja oddechowa i sercowo-naczyniowa. W tej grupie pacjentow nalezy
ostroznie dawkowac¢ midazolam i stopniowo zwigksza¢ dawke w celu uzyskania pozadanego efektu.

U pacjentow z niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny <10 mL/min.) farmakokinetyka niezwiazanego
midazolamu po jednokrotnym podaniu dozylnym jest podobna do odnotowywanej u zdrowych ochotnikdw.
Jednak w przypadku dtugotrwatego wlewu u pacjentéw na oddziatach intensywnej opieki medycznej, dziatanie
sedatywne u pacjentéw z niewydolnoscig nerek byto bardziej nasilone ze wzgledu na kumulacje

glukuronidu 1’-hydroksymidazolamu.

Zaburzenia czynnosci watroby:

Zaburzenia czynno$ci watroby zmniejszajg klirens midazolamu podanego dozylnie, dozylnie, z nastgpujgcym po
tym wzrostem koncowego okresu pottrwania. Dlatego dziatanie kliniczne u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby moze by¢ silniejsze i wydtuzone. W takim przypadku konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki
midazolamu oraz monitorowanie czynno$ci zyciowych pacjenta.

Niezgodnosci

Z powodu braku badan nad zgodnoscia tego produktu leczniczego z innymi produktami farmaceutycznymi, nie
wolno w jednym podaniu miesza¢ go z nimi.

Nalezy unika¢ uzywania przedtuzaczy do pomp infuzyjnych wykonanych z polichlorku winylu (PCW). Jesli nie
mozna tego uniknaé, nalezy ograniczy¢ czas stosowania przedtuzaczy do pomp infuzyjnych wykonanych z PCW
do 24 godzin.

Szczegolne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
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