Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Epistatus, 2,5 mg, roztwor do stosowania w jamie ustnej
Epistatus, 5 mg, roztwor do stosowania w jamie ustnej
Epistatus, 7,5 mg, roztwor do stosowania w jamie ustnej
Epistatus, 10 mg, roztwor do stosowania w jamie ustnej

Midazolamum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cig 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Epistatus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epistatus
Jak podawac¢ lek Epistatus

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Epistatus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk w =

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

Lek Epistatus zawiera jako substancj¢ czynng midazolam, ktory nalezy do grupy lekéw nazywanych
benzodiazepinami.

Lek Epistatus stosowany jest w celu zatrzymania przedtuzajacych sie, ostrych napadéw drgawkowych
u niemowlat, matych dzieci, dzieci i mtodziezy w wieku od 3 miesigcy do mniej niz 18 lat.

W przypadku niemowlat w wieku od 3 do 6 miesigcy ten lek powinno si¢ stosowa¢ w warunkach
szpitalnych, gdzie mozliwe jest monitorowanie i dostep do sprzetu do resuscytacji (wigcej informacji
patrz punkt Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci).

Ten lek moze by¢ podawany tylko przez rodzicow lub opiekunow, gdy u dziecka zostata rozpoznana
padaczka. Lekarz prowadzacy pacjenta powinien przekaza¢ rodzicom lub opiekunom instrukcje, jak
podawac lek Epistatus i co zrobi¢, jesli napad nie ustgpi (patrz takze punkt ,,Jak podawa¢ lek
Epistatus™).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epistatus

Kiedy nie podawac¢ leku Epistatus

. jesli pacjent ma uczulenie na midazolam, inne benzodiazepiny (takie, jak diazepam lub
nitrazepam) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

. jesli pacjent ma chorobg nazywang miastenia (ktora powoduje ostabienie migsni).



. jesli pacjent ma znaczne trudnos$ci z oddychaniem (lek Epistatus moze nasili¢ trudnosci
z oddychaniem).

. jesli pacjent ma zespot bezdechu sennego (ktory powoduje czeste przerwy w oddychaniu
W czasie snu).
. jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Epistatus nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jezeli
pacjent:

J ma chorobg ptuc powodujaca problemy z oddychaniem, poniewaz ten lek moze pogorszy¢
oddychanie;

. ma problemy z nerkami, watrobg lub sercem;

o stosuje inne leki o dziataniu uspokajajacym i pacjent czuje si¢ bardzo ostabiony, wyczerpany
i brak mu energii, poniewaz ten lek wptywa na osrodkowy uklad nerwowy (OUN);

o regularnie pije duze ilo$ci alkoholu lub miat problemy z naduzywaniem alkoholu w przesztosci
(patrz punkt ,,Lek Epistatus zawiera etanol (alkohol)”);

o regularnie zazywa leki nie w celach leczniczych lub mial problemy z naduzywaniem lekéw w
przesztosci.

Ten lek moze wplywac¢ na pamie¢ pacjenta w okresie po jego podaniu (tymczasowa utrata pamigci).
Rodzice lub opiekunowie powinni uwaznie obserwowac pacjentow po podaniu tego leku. Patrz takze
punkt 4 (,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Poniewaz u mtodszych dzieci nie mozna wykluczy¢ opoznionych cigzkich problemoéw z oddychaniem
(takich jak wolniejszy lub stabszy niz oczekiwany oddech), niemowleta w wieku od 3 miesigcy do
ponizej 6 miesigcy powinny by¢ leczone wylacznie w warunkach szpitalnych, gdzie mozliwe jest
monitorowanie czynnosci zyciowych i dostep do sprzetu do resuscytacji.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed podaniem tego
leku nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie mozna podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 3 miesiecy, poniewaz nie ma
wystarczajacych informacji dla tej grupy wiekowe;.

Lek Epistatus a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé. W razie jakichkolwiek
watpliwosci, czy jakikolwiek lek przyjmowany przez pacjenta nie ma negatywnego wplywu na
stosowanie leku Epistatus, nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuta.

Jest to bardzo wazne, poniewaz jednoczesne przyjmowanie wigcej niz jednego leku moze nasili¢ lub
ostabi¢ dziatanie tych lekow.

Dziatanie leku Epistatus mogg nasili¢ leki takie, jak:

. leki przeciwpadaczkowe (stosowane w leczeniu padaczki), np. fenytoina;

. antybiotyki, np. erytromycyna, klarytromycyna;

° leki przeciwgrzybiczne, np. ketokonazol, worykonazol, flukonazol, itrakonazol, pozakonazol,
. leki stosowane w leczeniu wrzodow zotadka i dwunastnicy, np. cymetydyna, ranitydyna

1 omeprazol;

leki stosowane w leczeniu nadcis$nienia tetniczego, np. diltiazem, werapamil;

niektore leki stosowane w leczeniu HIV 1 AIDS, np. sakwinawir, polagczenie lopinawir +
rytonawir;

opioidowe leki przeciwbolowe (bardzo silne produkty przeciwbolowe), np. fentanyl;
leki stosowane do zmniejszenia ilosci thuszczéw we krwi, np. atorwastatyna;

leki stosowane w leczeniu nudnosci, np. nabilon;

leki nasenne (Ieki powodujace zasnigcie);



uspokajajace leki przeciwdepresyjne (leki stosowane w leczeniu depresji wywotujace sennosé);
leki uspokajajace (leki powodujace uspokojenie pacjenta);

leki znieczulajgce (stosowane w celu ztagodzenia bolu);

leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii).

Dziatanie leku Epistatus mogg ostabia¢ leki takie, jak:

J ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);
J ksantyny (stosowane w leczeniu astmy);
. dziurawiec zwyczajny (lek roslinny). Nalezy unika¢ jego stosowania u pacjentow

przyjmujacych Epistatus.

Epistatus moze tez nasila¢ dziatanie niektorych lekow zwiotczajacych migénie, np. baklofenu
(powodujac wzmozong sennos¢). Ten lek moze rowniez zahamowa¢ dziatanie niektérych innych
lekow, np. lewodopy (lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona).

Jednoczesne stosowanie leku Epistatus i opioidow (zawartych w bardzo silnych lekach
przeciwbdlowych, lekach do leczenia zastepczego i niektorych lekach na kaszel) zwigksza ryzyko
sennosci, trudnosci w oddychaniu (zahamowanie oddechu), $piaczki i moze réwniez zagraza¢ zyciu.
Z tego powodu jednoczesne stosowanie nalezy rozwazy¢ tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sa
mozliwe.

Jednak, jesli lekarz zaleci stosowanie leku Epistatus razem z opioidami, dawka lekow i czas trwania
jednoczesnego leczenia powinny zosta¢ ograniczone.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i §cisle przestrzegacd
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Nalezy rozwazy¢ poinformowanie znajomych lub
krewnych, aby znali wyzej wymienione objawy przedmiotowe i podmiotowe. Nalezy skontaktowac
sie z lekarzem w przypadku wystapienia tych objawow.

Lek Epistatus zawiera niewielka ilo§¢ alkoholu i dlatego nie nalezy go podawac jednoczes$nie
z disulfiramem.

Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w celu uzyskania informacji, ktérych lekow nalezy
unika¢ w czasie stosowania leku Epistatus.

Zabiegi

Jesli pacjent bedzie znieczulany wziewnie (produktami, ktére podaje si¢ podczas oddychania)

w trakcie zabiegu chirurgicznego lub leczenia dentystycznego, wazne jest poinformowanie lekarza lub
dentysty, ze pacjent przyjmuje lek Epistatus.

Epistatus z jedzeniem, piciem i alkoholem
W trakcie przyjmowania leku Epistatus nie wolno pi¢ alkoholu. Alkohol moze nasila¢ uspokajajace
dziatanie leku Epistatus i powodowaé wzmozong sennosc¢.

W trakcie przyjmowania leku Epistatus nie wolno pi¢ soku grejpfrutowego. Sok grejpfrutowy moze
nasila¢ uspokajajace dziatanie leku Epistatus i powodowaé¢ wzmozong sennosgé.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

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

Midazolam moze by¢ stosowany w okresie cigzy, jezeli jest to konieczne. Czgste podawanie leku
Epistatus w ostatnich 3 miesigcach cigzy lub podczas porodu moze powodowac problemy u dziecka,
takie jak: zaburzenia rytmu serca, hipotermia (niska temperatura ciata), staby odruch ssania, trudnosci
z oddychaniem i stabe napigcie migSniowe.



Karmienie piersig

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi piersig. Mimo ze niewielkie ilosci leku Epistatus
moga przenika¢ do mleka matki, przerywanie karmienia piersig nie musi by¢ konieczne. Lekarz
zadecyduje, czy po podaniu leku Epistatus, pacjentka powinna czasowo przerwac karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Epistatus wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Epistatus moze powodowac u pacjenta sennos¢, zapominanie lub ostabia¢ koncentracje

1 koordynacje. Takie dziatanie moze zaburza¢ wykonywanie wyuczonych czynnosci, takich jak
prowadzenie pojazdow, jazda na rowerze lub obstugiwanie maszyn. Po zastosowaniu tego leku pacjent
nie powinien prowadzi¢ pojazdow, jezdzi¢ na rowerze ani obstugiwa¢ maszyn do czasu catkowitego
powrotu sprawnosci.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, gdy potrzebne sg dalsze informacje.

Epistatus zawiera maltitol
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku

Epistatus zawiera etanol (alkohol)
Epistatus 2,5 mg, roztwor do stosowania w jamie ustnej

Ten lek zawiera 49 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce. Ilo$¢ alkoholu w dawce tego leku jest
rownowazna mniej niz 1 mL piwa lub 1 mL wina.

Epistatus 5 mg, roztwor do stosowania w jamie ustnej
Ten lek zawiera 99 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce. Ilo$¢ alkoholu w dawce tego leku jest
rownowazna mniej niz 3 mL piwa lub 1 mL wina.

Epistatus 7,5 mg, roztwoér do stosowania w jamie ustnej
Ten lek zawiera 148 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce. I[los¢ alkoholu w dawce tego leku jest
rownowazna mniej niz 4 mL piwa lub 2 mL wina.

Epistatus 10 mg, roztwoér do stosowania w jamie ustnej
Ten lek zawiera 197 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce. Ilos¢ alkoholu w dawce tego leku jest
rownowazna mniej niz 5 mL piwa lub 2 mL wina.

Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Epistatus zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak podawa¢ lek Epistatus

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz prowadzacy pacjenta powinien przekazaé¢ rodzicom lub
opiekunom instrukcje, jak podawac lek Epistatus i co zrobi¢, jesli napad nie ustapi.

Lek Epistatus jest przeznaczony wylacznie do stosowania na §luzowke jamy ustnej, co oznacza, ze
mozna go stosowac wylacznie w jamie ustne;.
Podczas podawania leku nalezy zachowac ostroznosc¢, aby unikna¢ ryzyka zadlawienia pacjenta.

W zaleznosci od wieku dziecka otrzyma ono nastgpujace dawki z opakowania oznaczonego etykietag w
danym kolorze:



Wiek Dawka Oznaczony kolor opakowania
Od 3 do 6 miesigcy w 2,5 mg (0,25 mL) Z6lty

warunkach szpitalnych

od 6 miesigcy do ponizej 1 2,5 mg (0,25 mL) z6lty

roku

od 1 roku do ponizej 5 lat 5 mg (0,5 mL) niebieski

od 5 lat do ponizej 10 lat 7.5 mg (0,75 mL) fioletowy

od 10 lat do ponizej 18 lat 10 mg (1 mL) pomaranczowy

Dawka to pelna zawarto$¢ jednej strzykawki doustnej. Nie podawac wiecej niz jednej dawki bez
uprzedniej porady lekarskie;.

W przypadku niemowlat w wieku od 3 do 6 miesigcy leczenie powinno si¢ odbywac¢ wytacznie w
warunkach szpitalnych, gdzie mozliwe jest monitorowanie i dostep do sprzgtu do resuscytacji.

Po podaniu leku Epistatus pacjenci powinni pozostawa¢ pod nadzorem opiekuna, ktory powinien
pozostac przy pacjencie.

Nie wolno wstrzykiwac dozylnie lub domigsniowo leku Epistatus. Nie wolno zaktada¢ igly do
strzykawki.

Przygotowanie leku do podania

Jesli pacjent ma napad padaczkowy, nalezy pozwoli¢ na swobodne poruszanie si¢ jego ciata i nie
nalezy probowac¢ powstrzymywac ruchéw pacjenta. Pacjenta nalezy przesuwac tylko wtedy, gdy
znajduje si¢ w niebezpieczenstwie zwigzanym z otaczajacymi go przedmiotami lub przeszkodami, na
przyktad pacjent jest w poblizu jezdni, otwartego zbiornika wodnego, goracych urzadzen w kuchni,
ognia lub ostrych przedmiotow.

Nalezy zabezpieczy¢ gtowe pacjenta czym$ miekkim, np. poduszka lub kolanem opiekuna.

Jak podawa¢ ten lek

Nalezy poprosi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, aby pokazali, jak nalezy przyjmowac¢ lub
podawac ten lek. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy si¢ skontaktowac z lekarzem, farmaceuta
lub pielggniarka.
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Krok 1

Wyciagnij znajdujace si¢ z boku
zabezpieczenie wskazujace na naruszenie
opakowania z plastiku, otworz opakowanie
1 wyjmij strzykawke.




Krok 2

Trzymajac za przezroczyste uchwyty
strzykawki, odkre¢ bursztynowsg ostong
w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara i zdejmij ja.

Krok 3

Palcem wskazujacym i kciukiem
delikatnie $ci$nij i odciagnij policzek
pacjenta. Umies$¢ koncowke strzykawki w
tylnej czesci przestrzeni miedzy
wewnetrzng powierzchnig policzka a
dolnym dzigstem (jama policzkowa).

Krok 4

Powoli podawaj okoto potowy objetosci
roztworu do jamy policzkowej po jednej
stronie jamy ustnej, a nastgpnie powoli
podawaj reszte po drugiej stronie,
naciskajac ttok strzykawki, az si¢
zatrzyma. Jesli szczegélnie trudno jest
wprowadzi¢ strzykawke do jamy ustnej po
jednej ze stron, wowczas nalezy podac
cata dawke, w ciagu 4-5 sekund po jednej
stronie jamy ustnej. Bezpiecznie wyrzu¢
strzykawke 1 nasadke.

Jak postepowad, jesli stan pacjenta nie ulegnie poprawie

Nalezy wezwa¢ pomoc medyczng w nagtych wypadkach - natychmiast nalezy zadzwoni¢ po karetke
pogotowia - jesli napady u pacjenta nie ustang w krotkim czasie po podaniu leku Epistatus.

Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami przekazanymi przez lekarza prowadzacego.
Nie nalezy podawa¢ drugiej dawki leku Epistatus bez wyraznego zalecenia lekarza.
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Jak postepowad, jesli stan pacjenta poprawi sie, ale napad zacznie si¢ ponownie

Nalezy wezwa¢ pomoc medyczng w nagtych wypadkach - natychmiast nalezy zadzwoni¢ po karetke
pogotowia.

Nie nalezy podawa¢ drugiej dawki leku Epistatus bez wyraznego zalecenia lekarza.

Personelowi karetki pogotowia lub lekarzowi nalezy przekaza¢ pustg strzykawke podanego leku, aby
wiedzieli oni jaki lek i w jakiej dawce zostat podany.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Epistatus
Nalezy natychmiast wezwa¢ pomoc medyczng w nagtych wypadkach - natychmiast nalezy zadzwoni¢
po karetke pogotowia.

Objawy, ktore mogg wystapic po zastosowaniu zbyt duzej dawki leku Epistatus:

sennos¢, zmeczenie, uczucie wyczerpania,

splatanie lub uczucie dezorientacji,

utrata koordynacji ruchowej,

ostabienie sity mie$niowe;j,

niskie ci$nienie krwi — moze to powodowac zawroty gtowy i poczucie omdlewania,
trudnosci w oddychaniu.

Nalezy zachowac¢ strzykawke podanego leku, aby pokazac ja personelowi karetki pogotowia lub
lekarzowi.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Powazne dziatanie niepozadane

Nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarskiej lub natychmiast wezwaé karetke pogotowia,

jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych:

. Znacznie nasilone trudnos$ci w oddychaniu, np. wolny lub ptytki oddech lub usta zmienia kolor
na siny (niebieski). W bardzo rzadkich przypadkach oddychanie moze si¢ zatrzymac
catkowicie.

. Zatrzymanie akcji serca (serce przestaje bi¢) wystepuje bardzo rzadko. Objawy obejmujg utrate
przytomnos$ci powigzang z brakiem tetna.

. Obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktory utrudnia potykanie lub oddychanie lub blado$¢
skory, stabe i szybkie t¢tno lub uczucie utraty przytomnosci. Moze to oznacza¢ powazng reakcje
alergiczna.

Inne dziatania niepozadane

Czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osob):

. Sennos¢ lub utrata przytomnosci, skurcze migsni i drzenie migéni (drganie migsni, ktorego nie
mozna kontrolowac), zmniejszona czujnosc, bol glowy, zawroty glowy;

o Nudnosci i wymioty;

o Zmeczenie.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 oséb):

o Pobudzenie, omamy (widzenie i czasami rowniez styszenie rzeczy, ktorych tak naprawde nie
ma);
o Przej$ciowa utrata pamigci;



. Wysypka, pokrzywka (nierowna wysypka), swedzenie.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 osob):

Agresja, trudnosci w koordynacji pracy mig¢sni, napas¢ fizyczna;

Napad padaczkowy (drgawki), niepokdj;

Niskie cisnienie krwi, wolne bicie serca lub zaczerwienienie twarzy i szyi (zaczerwienienie);
Dusznos¢;

Zaparcia;

Sucho$¢ w jamie ustnej;

Czkawka.

Dziatania niepozadane wystepujace z czestoscig nieznang (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

. ZYos¢, splatanie, wrogos$¢, euforia (nadmierne uczucie szczescia lub podniecenia);

o Zakrzepica (krzepniecie krwi lub tworzenie si¢ zakrzepéw w niektorych czesciach uktadu
krazenia), skurcz krtani (zacisniecie strun glosowych powodujace utrudnienie i glosne
oddychanie).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: +48 22 492 13 01, faks: +48 22 492 13
09, strona internetowa: https://smz.eczdrowie.gov.pl .

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Epistatus
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i na pojemniku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze strzykawka jest uszkodzona lub roztwor nie jest
klarowny (np. widoczne sg zmetnienia lub biate czasteczki).

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Epistatus

- Substancja czynng leku jest midazolam (w postaci midazolamu maleinianu).
Kazda strzykawka doustna napetniona (0,25 mL) zawiera 2,5 mg midazolamu.
Kazda strzykawka doustna napetniona (0,5 mL) zawiera 5 mg midazolamu.
Kazda strzykawka doustna napetniona (0,75 mL) zawiera 7,5 mg midazolamu.
Kazda strzykawka doustna napetniona (1 mL) zawiera 10 mg midazolamu.


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

- Pozostate sktadniki to: etanol bezwodny, sacharyna sodowa, glicerol, woda oczyszczona, sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH) i maltitol ciekty.

Jak wyglada lek Epistatus i co zawiera opakowanie

Lek Epistatus ma posta¢ przezroczystego, bezbarwnego do jasnozottego roztworu. Lek Epistatus jest
dostepny w 1 ml przejrzystej, bezbarwnej, plastikowej, jednorazowej (beziglowej) strzykawce
doustnej napetnionej (bez koniecznosci stosowania igly) z przezroczysta, bursztynowa, plastikowa
ostong z r6znymi obj¢tosciami napelienia. Kazda strzykawka zawiera pojedyncza dawke 0,25 mL,
0,5mL, 0,75 mL lub 1 mL leku.

Kazda strzykawka doustna jest dostarczana w indywidualnym opakowaniu z plomba
w polipropylenowym pojemniku.

Epistatus 2,5 mg, roztwor do stosowania w jamie ustnej: zotta etykieta na strzykawce, zotty pojemnik.

Epistatus 5 mg, roztwor do stosowania w jamie ustnej: niebieska etykieta na strzykawce, niebieski
pojemnik.

Epistatus 7,5 mg, roztwér do stosowania w jamie ustnej: fioletowa etykieta na strzykawce, fioletowy
pojemnik.

Epistatus 10 mg, roztwér do stosowania w jamie ustnej: pomaranczowa etykieta na strzykawce,
pomaranczowy pojemnik.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Brussels

Belgia

Tel. +48 22 307 03 61

Wytwoérca/Importer
MoNo chem-pharm Produkte GmbH, Leystralle 129, 1-1200 Wieden, Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Péinocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Dania Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg
Mundhulevaske, oplesning

Finlandia Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg
Liuos suuonteloon

Szwecja Epistatus

Stowenia Epistatus 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg
oralna raztopina

Norwegia Epistatus

Niemcy Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg
Losung zur Anwendung in der
Mundhéhle

Grecja Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg
2TouaTIKO S1dAvUOL

Irlandia Epistatus 2.5 mg/5 mg/7.5 mg/10 mg

Oromucosal Solution



Wiochy
Polska

Wegry

Portugalia

Austria

Zjednoczone Krolestwo (Irlandia
Po6tnocna)

Epistatus

Epistatus

Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg
szajnyalkahartyan alkalmazott oldat
Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg
solucdo bucal

Epistatus 2,5 mg/5 mg/7,5 mg/10 mg
Losung zur Anwendung in der
Mundhéhle

Epistatus 2.5 mg/5 mg/7.5 mg/10 mg
oromucosal solution

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023
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