Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Midazolam Kalceks, 1 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan / do infuzji
Midazolam Kalceks, 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan / do infuzji

Midazolamum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ 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 watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Midazolam Kalceks

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

IS A

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

Midazolam nalezy do grupy lekéw nazywanych benzodiazepinami (leki uspokajajace). Jest to lek

krotko dziatajacy, wykorzystywany do wywolywania sedacji (stan uspokojenia, senno$ci lub snu) oraz

lagodzenia objawow lekowych i zmniejszania napigcia migsni. Lek ten stosowany jest do:

- Wywotywania sedacji ptytkiej (stanu uspokojenia lub senno$ci przy zachowanej przytomnos$ci)
U dorostych i dzieci.

- Wywotlywania sedacji u dorostych i dzieci na oddziatach intensywnej opieki medyczne;.

- Znieczulenia u dorostych (stosowany przed wprowadzeniem, w czasie wprowadzania do
znieczulenia, jako jedyny lek lub razem z innymi lekami znieczulajacymi).

- Stosowany przed wprowadzeniem znieczulenia u dzieci.

2.  Informacje wazne przed otrzymaniem leku Midazolam Kalceks

Kiedy nie stosowa¢é leku Midazolam Kalceks:

- jesli pacjent ma uczulenie na midazolam, inne benzodiazepiny lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma cig¢zkie zaburzenia oddychania, a ma by¢ poddany sedacji ptytkiej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Przed rozpoczeciem otrzymaniem leku Midazolam Kalceks nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub

pielegniarka, jesli:

- pacjent ma ponad 60 lat,

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

- pacjent ma nuzliwo$¢ migéni (chorobg nerwowo-migsniowa charakteryzujaca si¢ ostabieniem
sity mig§niowej),

- pacjent naduzywat w przeszlosci alkoholu lub lekow,

- pacjent stosuje inne leki, w tym leki nieprzepisane przez lekarza prowadzacego (patrz w
punkcie “Lek Midazolam Kalceks a inne leki”),



- jesli pacjent ma czasowe przerwy w oddychaniu podczas snu,
- pacjentka jest lub przypuszcza, ze jest w cigzy.

Midazolam Kalceks powinien by¢ stosowany wylacznie w placoéwkach wyposazonych w sprzet do
resuscytacji odpowiedni do wieku i masy ciala pacjenta. Podawanie midazolamu moze obnizac
kurczliwo$¢ migs$nia sercowego (zdolno$¢ migsnia sercowego do kurczenia si¢) i wywotywac bezdech
(przerwy w oddychaniu). Rzadko obserwowano powazne objawy niepozadane dotyczace uktadu
krazenia i oddechowego, takie jak zaburzenia oddychania (spowolnienie lub sptycenie oddechu),
bezdech, zatrzymanie oddechu i (lub) krazenia. Aby unikna¢ tych zdarzen, lek powinien by¢
wstrzykiwany powoli i w mozliwie najmniejszej dawce.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac podajac midazolam niemowletom i dzieciom. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli dziecko ma choroby uktadu krazenia lub zaburzenia oddychania. Dziecko
bedzie wtedy monitorowane, a dawka zostanie odpowiednio dostosowana.

Pacjenci ponizej 6 miesigca zycia poddawani sedacji na oddziale intensywnej opieki medycznej sg
bardziej podatni na wystapienie zaburzen oddychania, w zwigzku z czym dawkowanie bedzie u nich
bardzo powoli wzrastato, a czgstos¢ oddechow i stopien wysycenia krwi tlenem bedg pod obserwacja.

Gdy midazolam jest stosowany do premedykacji (do wywotania relaksacji, uspokojenia i sennosci
przed podaniem $rodka znieczulajacego), reakcje pacjenta beda uwaznie sprawdzane, aby zapewnic
podanie wiasciwej dawki, poniewaz wrazliwos$¢ na lek jest rézna u ré6znych pacjentow. Nie zaleca si¢
stosowania midazolamu u noworodkow i dzieci ponizej 6 miesiecy zycia.

Opisywano reakcje paradoksalne i niepamig¢ nastepcza (utrata pamigci o ostatnich zdarzeniach) po
zastosowaniu midazolamu (patrz punkt 4).

Leczenie diugotrwale

Jesli midazolam stosowany jest przez dtugi czas, u pacjenta moze rozwina¢ si¢ tolerancja (midazolam
staje sie mniej skuteczny) lub uzaleznienie od leku.

Po dlugotrwatym leczeniu (np. na oddziale intensywnej opieki medycznej) moga wystapi¢ nastgpujace
objawy odstawienia: bole glowy, biegunka, bole miegsni, Igk, napiecie, niepokoj psychoruchowy,
dezorientacja, drazliwos¢, zaburzenia shu, zmiany nastroju, omamy i drgawki. W ciezkich
przypadkach moze wystapi¢ depersonalizacja, dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwo$¢ na
$wiatlo, hatas i kontakt fizyczny. Aby zapobiec tym dziataniom niepozadanym, lekarz bedzie
stopniowo zmniejszat dawke leku.

Lek Midazolam Kalceks a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest to bardzo wazne, gdyz stosowanie wiecej niz jednego leku na raz moze wzmacnia¢ lub ostabiaé
dziatanie zazywanych lekow.

Nalezy w szczegodlnosci poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent przyjmuje ktorys

Z wymienionych ponizej lekow:

- leki przeciwlekowe (Stosowane w stanie niepokoju lub pomagajace zasnac),

- leki uspokajajace (wprowadzajace w stan wyciszenia lub powodujace sennosc),

- leki nasenne,

- antydepresanty (leki stosowane w leczeniu depresji np. nefazodon),

- narkotyczne leki przeciwbolowe (bardzo silne leki przeciwbolowe, np. fentanyl),

- leki znieczulajace (np. propofol),

- niektore leki przeciwhistaminowe (leki stosowane w leczeniu alergii),

- leki przeciwgrzybicze (ketokonazol, worykonazol, flukonazol, itrakonazol, pozakonazol),

- antybiotyki (erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna, roksytromycyna),

- leki wptywajace na ci$nienie krwi, blokery kanatow wapniowych takie jak dilitiazem,
werapamil,



- leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV (ludzkim wirusem niedoboru odpornosci) (efawirenz
lub sakwinawir, lopinavir i inne inhibitory proteazy),

- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (Simeprewir,
boceprewir i telaprewir),

- leki przeciwpadaczkowe (karbamazepina, fenytoina lub kwas walproinowy),

- atorwastatyna (stosowana w leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu),

- ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen pratkami np. gruzlicy),

- tikagrelor (stosowany w zapobieganiu zawatowi serca),

- aprepitant, netupitant, kasoprepitant (stosowany w zapobieganiu nudnos$ciom i mdto$ciom),

- niektore leki stosowane w leczeniu nowotwordw (np. imatynib, lapatynib, idelalizyb,
wermurafenib),

- ewerolimus, cyklosporyna (stosowane w zapobieganiu odrzuceniu przeszczepionego narzadu),

- propyweryna (stosowana w nietrzymaniu moczu),

- leki roslinne (np. ziele dziurawca zwyczajnego, Ginkgo biloba lub Zen-szen).

Jednoczesne stosowanie midazolamu i lekéw opioidowych (silne leki przeciwbolowe, leki stosowane
w leczeniu substytucyjnym i niektore leki na kaszel) zwigksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnosci
w oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczki i moze zagrazaé zyciu. Z tego powodu jednoczesne ich
stosowanie powinno by¢ brane pod uwage tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisat midazolam jednoczes$nie z lekami opioidowymi, powinien on ograniczy¢
dawke 1 czas trwania rdwnoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i §ci§le przestrzegad
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub
krewnych, aby byli §wiadomi wyzej wymienionych objawoéw. W przypadku wystgpienia takich
objawow nalezy skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem.

Zabiegi operacyjne

Jesli pacjentowi bedzie podawany wziewny lek znieczulajacy (taki, ktory sie wdycha) w ramach
operacji lub leczenia dentystycznego wazne, aby poinformowac lekarza lub stomatologa o tym, ze
pacjent przyjmowat Midazolam Kalceks.

Midazolam Kalceks z alkoholem
Alkohol moze nasili¢ dziatanie uspokajajace (wyciszajace) midazolamu, dlatego pacjent powinien
unika¢ spozywania alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed przyjeciem tego leku. Lekarz zdecyduje, czy pacjentka
powinna otrzymac lek.

Jesli u pacjentki zastosowano lek Midazolam Kalceks, nie powinna karmi¢ piersig przez nastepne

24 godziny. Dzieje si¢ tak, poniewaz midazolam moze przenika¢ do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Midazolam wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania maszyn.

Ten lek moze powodowa¢ sennos¢, zaburzenia pamieci, wptywac na koncentracj¢ i koordynacje
pacjenta. To z kolei moze wptywac¢ na wykonywanie zadan wymagajacych precyzji, takich jak
prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn. Po podaniu midazolamu pacjent nie powinien
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do chwili catkowitego ustgpienia dziatania leku. Lekarz
zadecyduje kiedy pacjent moze podjaé te czynnosci. Po zabiegu pacjent powinien uda¢ si¢ do domu

W towarzystwie odpowiedzialnej osoby doroste;.

Niedostateczna ilos¢ snu lub spozywanie alkoholu zwigksza prawdopodobienstwo ostabienia czujnosci
i uwagi.

Midazolam Kalceks zawiera sé6d
Midazolam Kalceks, 1 mg/ml



W dawce dobowej do 6,5 ml ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”. Jesli podawana dawka dobowa wynosi 6,6 ml lub wiecej (co odpowiada wigcej
niz 1 mmol sodu) nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace: Lek zawiera 3,5 mg sodu (gléwnego sktadnika
soli kuchennej) w kazdym ml roztworu. Odpowiada to 0,18% maksymalnej zalecanej dobowej dawki
sodu w diecie u 0oso6b dorostych.

Midazolam Kalceks, 5 mg/ml

W dawce dobowej do 7,3 ml ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg sodu), to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”. Jesli podawana dawka dobowa wynosi 7,4 ml lub wiecej (co odpowiada wigcej
niz 1 mmol sodu) nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace: Lek zawiera 3,15 mg sodu (glownego
sktadnika soli kuchennej) w kazdym ml roztworu. Odpowiada to 0,16% maksymalnej zalecanej
dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowaé Midazolam Kalceks

Ten lek powinien by¢ podawany wytacznie przez do§wiadczonych lekarzy w placowce wyposazonej
W sprzet do monitorowania i wspomagania uktadu oddechowego i kragzenia lub przez osoby
przeszkolone w rozpoznawaniu i leczeniu mozliwych zdarzen niepozadanych.

Dawkowanie i droga podania

Odpowiednig dawke dla danego pacjenta ustala lekarz. Dawki r6znig si¢ i zalezg od planowanego
leczenia i pozgdanego poziomu sedacji. Wielko$¢ dawki zalezy od masy ciala, wieku, ogolnego stanu
zdrowia pacjenta, jednoczesnie stosowanych lekow, reakcji na lek i od tego, czy pacjent bedzie
wymagat podawania W tym samym czasie innych lekow.

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

Ten lek moze by¢ wstrzykniety bezposrednio do zyty pacjenta (dozylnie), wstrzykniety w miesien
(domie$niowo) lub podany doodbytniczo.

Dzieci i niemowleta
U niemowlat i noworodkow ponizej 6 miesigca zycia midazolam jest wskazany tylko w celu
uspokojenia na oddziatach intensywnej opieki medycznej. Dawke leku nalezy podawaé stopniowo do

zyly.

Dzieciom w wieku 12 lat i ponizej midazolam zazwyczaj podaje sie dozylnie. W przypadku gdy ten
lek stosuje sie w celu premedykacji moze by¢ podany doodbytniczo (do odbytnicy).

Otrzymanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Midazolam Kalceks

Lek jest podawany przez lekarza lub pielegniarke.

Jesli pacjentowi zostanie przypadkowo podane zbyt duzo midazolamu, moze to prowadzi¢ do
sennosci, niezbornosci (zaburzen koordynacji ruchowej ciata), dyzartrii (zaburzen mowy) i oczoplasu
(mimowolnych ruchow gatek ocznych), utraty odruchéw, bezdechu (zatrzymanie oddechu),
niedoci$nienia (niskiego ci$nienia krwi), depresji oddechowo-krazeniowej i $pigczki. W przypadku
przedawkowania moze by¢ wymagane uwazne monitorowanie parametrow zyciowych, objawowe
leczenie zaburzen krazeniowo-oddechowych i zastosowanie antagonisty benzodiazepiny.

Przerwanie stosowania leku Midazolam Kalceks

Nagte przerwanie leczenia moze wywota¢ objawy odstawienia, takie jak bole gtowy, bole migsni, Ik,
napigcie, niepokdj psychoruchowy, dezorientacja, wahania nastroju, omamy i drgawki, bezsenno$¢

z odbicia, drazliwo$¢. Ryzyko wystapienia objawow odstawienia jest wigksze w razie nagtego
przerwania leczenia, dlatego zaleca si¢ wowczas stopniowe zmniejszanie dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem 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.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢

o0 tym lekarzowi. Moga to by¢ dziatania grozne dla zycia i moga wymagac pilnego leczenia:

- Wstrzas anafilaktyczny (zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna). Objawy moga obejmowac nagla
wysypke, swiad lub grudkowata wysypke (pokrzywke) i obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych
czesci ciata. Moze wystapi¢ rowniez dusznos¢, §wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu,
lub blados¢ skory, stabe i szybkie tetno lub uczucie utraty przytomnosci. Ponadto moze
wystapi¢ bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem groznej reakcji uczuleniowej zwanej
zespotem Kounisa.

- Atak serca (zatrzymanie akcji serca). Objawy moga obejmowac bél w klatce piersiowej, ktory
moze promieniowaé do szyi i ramion oraz w dot do lewego ramienia.

- Trudno$ci w oddychaniu lub powiktania (czasami wywolujgce zatrzymanie oddechu).

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

Zagrazajace zyciu dziatania niepozgdane czesciej wystepujg u dorostych w wieku powyzej 60 lat oraz
u os6b z trudnosciami w oddychaniu i chorobami serca, szczegolnie jesli lek wstrzyknigto zbyt szybko
lub w zbyt duzej dawce.

Inne dzialania niepozadane:
Zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane, ktorych czgsto$¢ wystepowania nie jest znana i nie
moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych:

Zaburzenia uktadu immunologicznego: uogolnione reakcje alergiczne (reakcje skorne, reakcje ze
strony serca i uktadu krazenia, Swiszczacy oddech).

Zaburzenia psychiczne: splatanie, dezorientacja, zaburzenia emocjonalne i nastroju, zmiany libido.
Obserwowano reakcje paradoksalne takie jak niepokoj ruchowy, pobudzenie psychoruchowe,
drazliwos¢, nerwowos¢, skurcze i drzenia mig$ni, wrogos$¢, urojenia, ztos¢, agresja, lek, koszmary
senne, nietypowe sny, omamy, psychozy, niewlasciwe zachowanie i inne niekorzystne efekty
behawioralne, napadowe pobudzenie i akty przemocy. Reakcje te byly obserwowane glownie

w przypadku zbyt szybkiego wstrzyknigcia lub zbyt duzej dawki leku. Ryzyko pojawienia si¢ tych
objawOw jest wigksze u dzieci 1 0sob w podesztym wieku.

Uzaleznienie: midazolam moze powodowaé rozwoj uzaleznienia fizycznego, nawet jesli jest
stosowany w dawkach terapeutycznych. Aby unikna¢ objawow odstawienia, w tym drgawek, ktore
moga pojawic si¢ po dlugotrwatym stosowaniu midazolamu, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke leku
(patrz punkt 2).

Zaburzenia uktadu nerwowego: sennosc¢ i dlugotrwate uspokojenie, ostabiona czujnos¢, ospatos¢, bol
glowy, zawroty glowy, zaburzenia w koordynacji pracy migsni. Zgtaszano tez czasowa utrat¢ pamigci.
Jej czas trwania zalezy od zastosowanej dawki i moze wystapi¢ takze po zakonczeniu leczenia.

W pojedynczych przypadkach utrata pamigci utrzymywala si¢ przez dtuzszy czas. U wczeSniakow

i noworodkéw obserwowano wystgpowanie drgawek.

Zaburzenia serca: obserwowano cig¢zkie dzialania niepozadane takie jak niskie ci$nienie krwi,
zwolniona czynnos¢ serca, rozszerzenie naczyn krwionosnych (np. zaczerwienienie twarzy i szyi,

omdlenie i bol glowy).

Zaburzenia Zolqdka i jelit: nudno$ci, wymioty, zaparcia, sucho$§¢ w jamie ustnej.



Zaburzenia skory: wysypka skorna, reakcja alergiczna, swiad.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: zmgczenie, rumien, obrzek skory, zakrzepy

w naczyniach krwiono$nych i b6l w miejscu wstrzyknigcia (rumien, zakrzepowe zapalenie zyt,
zakrzepica).

U pacjentéw w podesztym wieku stosujacych benzodiazepiny stwierdzano zwiekszone ryzyko
upadkow i ztaman Kosci, zwlaszeza u 0sob w podesztym wieku, ktore przyjmuja inne leki
uspokajajace (W tym napoje alkoholowe).

Istnieje wigcksze prawdopodobienstwo wystapienia dzialan niepozadanych u pacjentéw z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym anestezjologowi lub innemu lekarzowi. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Midazolam Kalceks

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Po otwarciu ampuiki produkt leczniczy powinien by¢ uzyty natychmiast.

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

w temperaturze 25 °C i przez 3 dni w temperaturze od 2 °C - 8 °C z nast¢pujacymi roztworami do
infuzji: 0,9% chlorek sodu, 5% i 10% glukoza, roztwor Ringera i roztwor Hartmanna.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy uzy¢ natychmiast po rozcienczeniu. Jesli nie
zostanie uzyty natychmiast, odpowiedzialnos$¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem
ponosi uzytkownik, przy czym czas ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od
2 °C do 8 °C, chyba ze rozcienczenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych aseptycznych
warunkach.

Nie stosowa¢ leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po
,,Termin waznosci (EXP)” i amputce po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

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



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Midazolam Kalceks
- Substancja czynng leku jest midazolam.

Midazolam Kalceks, 1 mg/ml
1 ml roztworu zawiera 1 mg midazolamu.
Jedna amputka z 5 ml roztworu zawiera 5 mg midazolamu.

Midazolam Kalceks, 5 mg/ml

1 ml roztworu zawiera 5 mg midazolamu.

Jedna amputka z 1 ml roztworu zawiera 5 mg midazolamu.
Jedna amputka z 3 ml roztworu zawiera 15 mg midazolamu.
Jedna amputka z 10 ml roztworu zawiera 50 mg midazolamu.

- Substancje pomocnicze to: kwas solny stezony, sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia
pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Midazolam Kalceks i co zawiera opakowanie

Przejrzysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan / do infuzji w amputkach z bezbarwnego szkta typu I
z jednym punktem przetamania OPC, zawierajacych 1 ml, 3 ml lub 10 ml roztworu (dla 5 mg/ml)

i 5 ml roztworu (dla 1 mg/ml).

Wielko$¢ opakowania: 5 lub 10 amputek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja uzycia

Midazolam Kalceks jest zgodny z nastepujacymi roztworami do infuzji:
- 0,9% roztwor sodu chlorku

- 5% roztwor glukozy

- 10% roztwor glukozy

- roztwor Ringera

- roztwor Hartmanna

W celu podania infuzji dozylnej, zawarto$¢ ampulek leku Midazolam Kalceks nalezy rozcienczy¢
z jednym z roztworéw wymienionych powyzej w stosunku 15 mg midazolamu na 100 do 1 000 ml
roztworu do infuzji.

Midazolamu Kalceks roztworu do wstrzykiwan / do infuzji nie wolno rozciencza¢ w 6% roztworze


mailto:kalceks@kalceks.lv

Macrodexu w glukozie.

Midazolamu Kalceks roztworu do wstrzykiwan / do infuzji nie wolno mieszaé z zasadowymi
roztworami do wstrzykiwan. Midazolam wytraca si¢ w roztworach zawierajacych wodoroweglany.
Aby unikna¢ potencjalnej niezgodnosci, Midazolam Kalceks roztwor do wstrzykiwan / do infuzji nie
moze by¢ mieszany z innymi roztworami, oprocz tych wymienionych powyze;j.

Midazolam Kalceks roztwér do wstrzykiwan / do infuzji jest przeznaczony tylko do jednorazowego
uzytku.

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

Instrukcja otwierania amputki:

1) Ustawi¢ amputke tak, aby kolorowa kropka znalazta si¢ u gory. Jesli w gornej czgsci amputki
znajduje si¢ czg$¢ roztworu, delikatnie postukac palcem, aby caly roztwor znalazt si¢ w dolne;j
czesci ampuitki.

2) Uzy¢ obu rgk do otwarcia; trzymajac dolng cze$¢ ampultki w jednej rece, drugg reka odtamaé gorng
cze$¢ amputki w kierunku przeciwnym do kolorowej kropki (patrz obrazki ponizej).




