Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Midazolam Accord, 1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji w ampulko-strzykawce
Midazolamum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Midazolam Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AUl e

1. Co to jest lek Midazolam Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Midazolam Accord zawiera midazolam, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych benzodiazepinami.

Midazolam Accord jest lekiem dziatajacym szybko, przeznaczonym do wywotywania uczucia
sennosci lub u$pienia oraz tagodzenia objawdw lgkowych i zmniejszania napigcia mig$ni.

Midazolam Accord stosowany jest u dorostych:
- wznieczuleniu ogdlnym do wywotania lub utrzymania snu.

Midazolam Accord stosowany jest rowniez u dorostych i dzieci (w wieku 12 lat i starszych):

- do wywotania sedacji - stanu uspokojenia i sennosci podczas leczenia na oddziale intensywnej
opieki medycznej;

- do wywotywania sedacji ptytkiej - stanu uspokojenia i sennosci przy zachowanej przytomnosci
przed i w trakcie wykonywania badan lekarskich i procedur medycznych,

- w celu wywotania stanu uspokojenia i sennosci przed wywotaniem znieczulenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Midazolam Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Midazolam Accord

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) 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 powazne problemy z oddychaniem, a ma by¢ poddany sedacji ptytkie;j.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed podaniem leku nalezy poinformowa¢ lekarza lub pielggniarke, jesli:



- pacjent ma wiecej niz 60 lat;

- pacjent jest przewlekle chory, cierpi na przewlekte choroby uktadu oddechowego, nerek,
watroby lub serca;

- pacjent ma chorobe, ktora powoduje, Ze jest bardzo ostabiony, wyczerpany i brakuje mu energii;

- pacjent ma nuzliwo$¢ migs$ni charakteryzujaca si¢ ostabieniem sity mig¢$niowe;;

- pacjent ma zespol bezdechu sennego;

- pacjent naduzywa lub naduzywat w przesztosci alkoholu;

- pacjent naduzywa lub naduzywat w przesztosci lekow.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta (lub jesli pacjent nie jest pewien) nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce przed podaniem leku Midazolamu Accord.

Jesli planowane jest podanie tego leku dziecku w wieku 12 lat lub starszemu:

- nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy dziecka
(w wieku 12 lat lub starszego) ;

- w szczegolnosci, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce jesli dziecko ma problemy
z sercem lub oddychaniem.

Midazolam Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio. Dotyczy to rowniez lekow kupionych bez recepty i lekéw ziolowych.
Jednoczesne stosowanie leku Midazolam Accord z innymi lekami moze wptywac na ich dziatanie.
Nalezy w szczegdlnosci poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent przyjmuje ktorys
z wymienionych ponizej lekow:
- leki przeciwdepresyjne,
- leki nasenne,
- leki usypiajace (wprowadzajace w stan wyciszenia i powodujace sennosc),
- leki uspokajajace (stosowane w stanach niepokoju oraz w celu utatwienia zasypiania),
- karbazepina lub fenytoina (stosowane w przypadku napadéow drgawkowych lub drgawek),
- ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy),
- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV zwane inhibitorami proteazy (takie jak
sakwinawir),
- antybiotyki makrolidowe (takie jak erytromycyna lub klarytromycyna),
- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (ketokonazol, worykonazol, flukonazol,
itrakonazol, pozakonazol),
- silne leki przeciwbolwe,
- atorwastatyna (stosowana w leczeniu duzego stgzenia cholesterolu),
- leki przeciwhistaminowe (leki stosowane w leczeniu alergii),
- ziele dziurawca zwyczajnego (lek ziotowy stosowany w leczeniu depresji),
- leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tgtniczego tzw. antagonisci kanatéw wapniowych
(diltiazem).

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta lub ma on watpliwosci, nalezy
poinformowac lekarza lub pielegniarke przed zastosowaniem Midazolamu Accord.

Midazolam Accord z alkoholem
Podczas stosowania Midazolamu Accord pacjentowi nie wolno pi¢ alkoholu, gdyZz moze on nasila¢
uczucie sennosci i powodowaé problemy z oddychaniem.

Ciaza i karmienie piersia

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, powinna powiedzie¢ o tym
lekarzowi przez przyjeciem leku Midazolam Accord. Lekarz zdecyduje, czy ten lek jest dla niej
odpowiedni.

e Kobiety nie powinny karmi¢ piersig przez 24 godziny po przyjeciu leku Midazolam Accord,
poniewaz moze on przenika¢ do mleka kobiecego.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

e  Po podaniu leku Midazolam Accord, pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé
maszyn do chwili az zdecyduje o tym lekarz.

e  Midazolam Accord moze powodowac senno$¢, zaburzenia pamigci, spadek koncentracji
1 koordynacji. Objawy te mogg wptywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

e  Po leczeniu pacjent powinien udac si¢ do domu w towarzystwie opiekuna bedgcego osoba
dorosta.

Midazolam Accord zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, czyli uznaje si¢ go za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Midazolam Accord

Midazolam powinien by¢ podawany wylacznie przez lekarza lub pielggniarke, w placowce opieki
zdrowotnej (szpital, klinika) wyposazonej w sprzet do monitorowania, w szczego6lno$ci uktadu
oddechowego, serca i krazenia oraz leczenia mozliwych dziatan niepozadanych.

Midazolam Accord nie jest zalecany do stosowania u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposdéb podawania

Midazolam Accord mozna podawaé w nastepujacy sposob:

e przez powolne wstrzykniecie do zyly (wstrzykniecie dozylne),

e przez specjalny przewod wprowadzony do zyly (infuzja dozylna),
e poprzez wstrzykniegcie do migsnia (wstrzykniecie domig$niowe).

Dawkowanie i droga podania

Dawka leku Midazolam Accord moze by¢ rézna dla kazdego pacjenta. Odpowiednia dawke leku dla
danego pacjenta ustala lekarz. Wielkos¢ dawki zalezy od wieku pacjenta, jego masy ciala, ogélnego
stanu zdrowia. Zalezy to réwniez od tego, w jakim celu ma by¢ stosowany lek, reakcji na leczenie
oraz tego, czy jednocze$nie beda podawane inne leki.

Po podaniu leku Midazolam Accord

Po zabiegu pacjent powinien uda¢ si¢ do domu w towarzystwie opiekuna bedacego osoba dorosta,
poniewaz Midazolam Accord moze powodowac sennosc¢, zaburzenia pamigci, spadek koncentracji
i koordynacji.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Midazolam Accord

Lek bedzie podawany przez lekarza lub pielggniarke, co oznacza mate prawdopodobienstwo
zastosowania zbyt duzej dawki. Jednak, jesli u pacjenta dojdzie do przypadkowego przedawkowania,
moze to prowadzi¢ do:

- sennosci i utraty koordynacji ruchow i odruchow,

- zaburzen mowy i mimowolnych ruchéw gatek ocznych,

- niedoci$nienia — moze to powodowac zawroty gtowy lub uczucie oszotomienia,

- spowolnienia lub zatrzymania oddechu i pracy serca oraz utraty przytomnosci ($pigczki).

Stosowanie leku Midazolam Accord w celu utrzymania dlugotrwalej sedacji u pacjentow

przebywajacych na oddziale intensywnej opieki medycznej

W przypadku stosowania Midazolamu Accord przez dtugi czas moze wystapic:

- zmniejszenie skutecznosci leku,

- uzaleznienie pacjenta od leku i objawy odstawienia po zaprzestaniu jego przyjmowania (patrz
ponizej).



Przerwanie stosowania leku Midazolam Accord

W przypadku stosowania Midazolamu Accord przez dtugi czas, na przyktad na oddziale intensywnej
opieki medycznej, po zaprzestaniu podawania leku mogg wystapi¢ objawy odstawienia obejmujace:
- zmiany nastroju,

- drgawki,

- béle glowy,

- bole migéni,

- niemozno$¢ zasnigcia (bezsennosé),

- lek, napigcie, niepokdj psychoruchowy, dezorientacj¢, drazliwosc,

- omamy (widzenie i styszenie rzeczy, ktorych nie ma).

Lekarz bedzie stopniowo zmniejszatl dawke leku, aby unikng¢ wystapienia tych dziatan.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wymienione nizej dzialania niepozadane wystgpowaly z nieznang czgstoscia.

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

- Cigzka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny). Objawami sg nagta wysypka, swiad lub
pokrzywka; obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych cze$ci ciata. Mozliwa jest rowniez dusznosc,
swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, lub blados¢ skory, stabe i szybkie tetno Iub
uczucie utraty przytomnosci. Ponadto moze wystapi¢ bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢
objawem groznej reakcji uczuleniowej zwanej zespotem Kounisa.

- Zawal serca (zatrzymanie akcji serca). Objawami sa bol w klatce piersiowe;.

- Trudnosci w oddychaniu, czasami wywolujace zatrzymanie oddychania.

- Dusznos$¢ i nagla niedrozno$¢ drog oddechowych (skurcz krtani).

Dziatania niepozadane zagrazajace zyciu czesciej wystepuja u pacjentow w wieku powyzej 60 lat,
u pacjentow z niewydolnoscia oddechowa lub zaburzong czynno$cig migsnia sercowego, szczegolnie
jesli lek wstrzykiwany jest zbyt szybko lub w duzej dawce.

Inne dzialania niepozadane

Zaburzenia psychiczne i ukladu nerwowego

- ostabiona czujnos¢,

- splatanie,

- nadmierne odczuwanie szczgécia lub ekscytacji (euforia)

- zmiany libido,

- uczucie zmeczenia, senno$ci, dlugotrwata sedacja,

- widzenie i wewntulne styszenie rzeczy, ktorych nie ma (omamy),

- bol glowy,

- zawroty glowy,

- trudnosci z koordynacjg pracy migsni,

- drgawki u wczesniakow 1 noworodkow,

- czasowa utrata pamigci. Czas trwania utraty pamigci zalezy od ilosci otrzymanego leku
Midazolam Accord. W pojedynczych przypadkach moze si¢ ona utrzymywac przez dhugi czas.

- Pobudzenie, niepokoj, gniew lub agresywne zachowania. Moga wystapi¢ roéwniez skurcze migsni
i niekontrolowane drzenie mig$ni. Zaburzenia te sg bardziej prawdopodobne po podaniu duze;j



dawki leku Midazolam Accord lub jesli lek podany jest zbyt szybko. Jest to rowniez bardziej
prawdopodobne u dzieci i 0s6b w podeszlym wieku.

Zaburzenia sercowo-naczyniowe

- omdlenia,

- spowolnienie akcji serca,

- zaczerwienienie twarzy i szyi,

- niskie ci$nienie krwi, ktore moze powodowac zawroty glowy lub oszotomienie.

Zaburzenia oddychania
- czkawka,
- splycenie oddechu.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe
- sucho$¢ w jamie ustne;j,

- zaparcia,

- nudnosci, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

- swedzenie,

- wysypka, w tym wysypka grudkowata (pokrzywka),

- zaczerwienienie, bol, zakrzepy lub obrzek skory w miejscu wstrzykniecia.

Zaburzenia ogdlne

- reakcje alergiczne, w tym wysypka skorna i $wiszczacy oodech,

- objawy odstawienia (patrz punkt 3.),

- zwigkszone ryzyko upadkéw i ztaman kosci. Ryzyko to jest wieksze, jesli pacjent jednocze$nie
przyjmuje leki, ktore powodujg sennos¢ (np. leki uspokajajace lub nasenne) lub alkohol.

Osoby w podeszlym wieku

- U os6b w podesztym wieku stosujacych benzodiazepiny, takie jak Midazolam Accord,
stwierdzano zwigkszone ryzyko upadkow i ztaman kosci.

- Prawdopodobienstwo zagrazajacych zyciu dzialan niepozadanych wzrasta u pacjentéw w wieku
powyzej 60 lat.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Midazolam Accord

. Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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



. Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania. Przechowywac
w zewnetrznym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatltem.

. Przeznaczony wyltacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane pozostatosci
leku nalezy wyrzuci¢. Nie stosowac leku Midazolam Accord, jesli zauwazy si¢ nieszczelnose,
roztwor jest przebarwiony lub nieprzezroczysty z widocznymi czasteczkami.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Midazolam Accord

. Substancja czynng leku jest midazolam (w postaci chlorowodorku).

. Pozostate sktadniki leku to sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny
stezony (do rozpuszczania i do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan,

Kazdy ml roztworu zawiera midazolamu chlorowodorek réwnowazny 1 mg midazolamu.
Kazda ampultko-strzykawka o pojemnosci 5 ml zawiera midazolamu chlorowodorek rownowazny
5 mg midazolamu.

Jak wyglada lek Midazolam Accord i co zawiera opakowanie

Midazolam Accord to przezroczysty, bezbarwny do bladozottego roztwor, wolny od obcych
czasteczek, w amputko-strzykawkach z bezbarwnego szkta.

Midazolam Accord dostepny jest w opakowaniu zawierajacym 1 ampultko-strzykawke.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytwérca/Importer

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

95-200 Pabianice

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

LABORATORI FUNDACIO DAU
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Hiszpania

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526KV Utrecht
Holandia



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 chlorku sodu, 5% lub
10% roztworze glukozy, roztworze Ringera lub roztworze Hartmanna W przypadku ciggltego wlewu
dozylnego roztwér midazolamu mozna rozciencza¢ w granicach od 0,015 do 0,15 mg na ml,
jedenym z roztworé6w wymienionym powyzej.

Roztwory te pozostajg 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 nizZ wymienione, a zwlaszcza nie wolno rozpuszczaé z 6% w/v roztworem dekstranu

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

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

Dawka leku Midazolam Accord musi by¢ dokladnie obliczona dla kazdego pacjenta. Tylko
czes$¢ leku moze by¢ wymagana, dlatego nalezy zwréci¢ uwage na dokladnos¢ dawki potrzebne;j
pacjentowi w zalezno$ci od jego masy ciala.

Gdy ilos¢ leku do wstrzykniecia wymaga dostosowania w zaleznos$ci od masy ciala pacjenta,
nalezy uzy¢ wyskalowanych ampulko-strzykawek, aby osiagna¢ wymagana objetosé, usuwajac
nadmiar przed wstrzyknieciem w przypadku szybkiego wstrzykniecia dozylnego lub
domigsniowego.

Okres waznosci i przechowywanie

Midazolam Accord przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie resztki
niewykorzystanego produktu nalezy usunaé. Nie zaleca si¢ stosowania leku do wielokrotnego
podawania jednemu lub r6Zznym pacjentom.

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

Ampulki po rozcienczeniu
Roztwér zachowuje trwato$¢ chemiczng i fizyczng po rozcienczeniu przez 24 godzin w temperaturze
pokojowej (15-25°C) lub przez 3 dni w temperaturze od +2°C do +8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ wykorzystany natychmiast po
rozcienczeniu. Jesli produkt nie zostanie wykorzystany natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas

1 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 ze
rozciefnczenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych aseptycznych warunkach.

W przypadku ciggtego wlewu dozylnego, midazolam roztwér do wstrzykiwan mozna rozcienczac
w zakresie od 0,015 do 0,150 mg z jednym z wymienionych wyzej roztworow.

Usuwanie pozostato$ci
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.




