Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Midazolam hameln, 1 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji

Midazolam hameln, 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji

Midazolam hameln, 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji
Midazolamum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.
- Jesli u pacjenta wystapia 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 hameln i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Midazolam hameln
Jak stosowac lek Midazolam hameln

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Midazolam hameln

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwbdE

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

Midazolam nalezy do grupy lekow zwanych ,,benzodiazepinami”. Jest to lek szybko dziatajacy,
wykorzystywany do wywolywania senno$ci lub uspienia). Dziata rowniez uspokajajgco i zmniejsza
napiecie migsni.

Lek ten jest stosowany u oséb dorostych do:
- znieczulenia ogoélnego, do wywotania stanu uspienia i utrzymania snu.

Lek ten stosowany jest u os6b dorostych oraz dzieci :

- aby poczuli si¢ spokojni i senni na oddziale intensywnej opieki medycznej, nazywa si¢ to
»sedacja”.

- przed i podczas badania lekarskiego lub procedury medycznej, podczas ktorej nie mogg zasngé.
To sprawia, ze czuja si¢ spokojni i senni. Jest to tak zwana sedacja z zachowaniem $wiadomosci.

- aby poczuli si¢ spokojni i senni przed podaniem leku znieczulajacego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Midazolam hameln

Kiedy nie stosowa¢ leku Midazolam hameln
- jesli pacjent ma uczulenie na midazolam lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
- jesli pacjent ma uczulenie na inne leki benzodiazepinowe, takie jak diazepam lub nitrazepam.
- jesli pacjent ma powazne problemy z oddychaniem, a ma by¢ poddany Midazolam hameln w celu
sedacji z zachowaniem $wiadomosci.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, nie podawac leku Midazolam hameln. Jesli pacjent
nie jest pewien, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce przed podaniem leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podaniem leku nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke, jesli:
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pacjent ma wigcej niz 60 lat,

e U pacjenta wystepuja choroby przewlekte na przyktad choroby uktadu oddechowego, nerek,
watroby lub serca,

e pacjent czuje si¢ bardzo ostabiony, wyczerpany i bez energii,

e U pacjenta wystepuje nuzliwos$¢ miesni (chorobe charakteryzujaca si¢ ostabieniem migsni),

e U pacjenta wystepuje stan zwany "zespotem bezdechu sennego" (w ktoérym oddech ustaje podczas
snu),
pacjent kiedykolwiek naduzywat alkoholu,
pacjent kiedykolwiek naduzywat lekow.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych objawdw dotyczy pacjenta (lub pacjent nie ma pewnosci), nalezy
poinformowa¢ lekarza lub pielegniarke przed podaniem leku Midazolam hameln.

Dzieci
e Nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke, jesli ktérykolwiek z powyzszych objawow
dotyczy dziecka.
e W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli u dziecka wystepuja
problemy z sercem lub oddychaniem.

Midazolam hameln a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekow
dostepnych bez recepty oraz lekow ziotowych. Jest to spowodowane tym, ze lek Midazolam hameln
moze wplywac na sposob dziatania niektorych lekow. Réwniez niektore leki moga wptywac na sposdb
dziatania leku Midazolam hameln.
Nalezy w szczegolnosci poinformowacé lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent przyjmuje ktorys
Z wymienionych ponizej lekow:
- leki przeciwdepresyjne (leki stosowane w leczeniu depresji),
- leki nasenne (utatwiajace zasypianie),
- leki usypiajace (wprowadzajace w stan wyciszenia i powodujace sennos¢),
- leki uspokajajace (stosowane w stanach niepokoju oraz w celu utatwienia zasypiania),
- karbamazepina lub fenytoina (stosowane w napadach drgawkowych),
- ryfampicyna (stosowana w gruzlicy),
- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV zwane inhibitorami proteazy (takie jak
sakwinawir, boceprewir, telaprewir),
- antybiotyki makrolidowe (takie jak erytromycyna lub klarytromycyna),
- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (takie jak ketokonazol, worykonazol, flukonazol,
itrakonazol, pozakonazol),
- narkotyczne leki przeciwbolwe,
- atorwastatyna (stosowana w leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu),
- leki przeciwhistaminowe (stosowane w leczeniu alergii),
- ziele dziurawca (lek ziotowy stosowany w leczeniu depresji),
- leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego, zwane ,,antagonistami kanatow wapniowych”
(takie jak diltiazem).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych lekéw dotyczy pacjenta (lub pacjent nie ma pewnosci), nalezy
poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke przed podaniem Midazolam hameln.

Jednoczesne stosowanie leku Midazolam hameln i lekow opioidowych (silne leki przeciwbolowe, leki
stosowane w leczeniu substytucyjnym i niektdre leki na kaszel) zwieksza ryzyko wystapienia sennosci,
trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), §pigczki i moze zagrazaé zyciu. Z tego powodu
jednoczesne ich stosowanie powinno by¢ brane pod uwagg tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie sg
mozliwe.

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



Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach opioidowych i $cisle przestrzegac
zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub
krewnych, aby byli $wiadomi wyzej wymienionych objawow. W przypadku wystapienia takich
objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Midazolam hameln z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania midazolamu pacjentowi nie wolno pi¢ alkoholu. Poniewaz moze on znacznie
nasila¢ efekt sedacyjny midazolamu (nasila¢ senno$¢) oraz spowodowaé problemy z oddychaniem.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku. Lekarz zdecyduje, czy lek ten jest odpowiedni dla pacjentki.

Midazolam moze przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig. W zwigzku z czym kobiety nie
powinny karmi¢ piersig przez 24 godziny po przyjeciu leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Po podaniu leku Midazolam hameln pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn
do chwili, kiedy lekarz nie zadecyduje 0 mozliwo$ci ponownego wykonywania tych czynnosci.
Omawiany lek moze powodowaé senno$¢ i zaburzenia pamigci. Moze takze wplywaé na spadek
koncentracji i koordynacji. Objawy te moga z kolei wptywac na zdolnos¢ prowadzenie pojazdow

i obstugiwanie maszyn. Po zastosowaniu tego leku, pacjentowi musi zawsze towarzyszy¢ w drodze do
domu druga osoba.

Midazolam hameln zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml roztworu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Midazolam hameln

Ten lek powinien by¢ podawany wylacznie przez doswiadczonego lekarza lub pielggniarke. Podaje si¢
go w miejscu, ktore posiada odpowiedni sprzet do monitorowania i leczenia wszelkich dziatan
niepozadanych. To moze by¢ szpital, klinika lub gabinet chirurgiczny, z mozliwoscig monitorowania
oddychania, czynnosci serca i krazenia.

Nie zaleca si¢ stosowania midazolamu u noworodkow i dzieci w wieku do 6 miesigcy.
U niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy stosowanie midazolamu wskazane jest tylko w
sytuacji, kiedy lekarz uzna to za konieczne, na oddziale intensywnej opieki medycznej.

Droga i sposob podania Midazolam hameln

Midazolam hameln mozna poda¢ w nastepujacy sposob:
podanie dozylne: w powolnym wstrzyknigciu do zyty
wlew dozylny: w kroplowce do jednej z zyt

podanie domig$niowe: we wstrzyknigciu w miesien

podanie doodbytnicze: do odbytnicy

Dawkowanie Midazolamu hameln

Dawki r6znig si¢ znaczaco i zaleza od planowanego leczenia i pozadanego poziomu sedacji.
Odpowiednig dawke leku dla danego pacjenta ustala lekarz. Wielkos¢ dawki w konkretnym przypadku
zalezy od masy ciata pacjenta, jego wieku i ogdlnego stanu zdrowia. Rowniez zalezy od tego, w jakim
celu stosowany jest midazolam, reakcji na leczenie oraz od tego, czy w trakcie jego podawania pacjent
bedzie wymagat podawania innych lekow.

Po podaniu Midazolam hameln

Po zabiegu pacjent musi uda¢ si¢ do domu w towarzystwie odpowiedzialnej osoby doroste;j,

poniewaz lek moze powodowaé sennos¢ | zaburzenia pamigci. Moze on rowniez wptywac na
koncentracje i koordynacje. Jesli pacjent otrzymuje Midazolam hameln przez dtugi czas, na przyktad na
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oddziale intensywnej terapii, organizm moze zaczg¢ przyzwyczajac si¢ do leku. Oznacza to, ze moze
zmniejszy¢ si¢ skutecznos¢ leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Midazolam hameln
Lek bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke. Jest wiec mato prawdopodobne, aby pacjent
otrzymat zbyt duza dawke.
Jesli u pacjenta dojdzie do przypadkowego przedawkowania, moze to prowadzi¢ do:
e Sennosci, braku koordynacji ruchow.
e Zaburzen mowy i mimowolnych ruchéw gatek ocznych.
¢ Niskiego ci$nienia krwi. Moze to powodowaé zawroty glowy lub oszotomienie.
e Spowolnienia lub zatrzymania oddechu lub bicia serca i utraty przytomnosci (Spigczka).

Dlugotrwale stosowanie leku Midazolam hameln w sedacji na oddziale intensywnej opieki
medycznej
Jesli Midazolam hameln stosowany jest przez dtugi czas, u pacjenta moze rozwinaé sig:
e zmniejszenie skutecznos$ci leku;
e uzaleznienie od leku lub moga wystapi¢ objawy odstawienia w przypadku przerwania leczenia
(patrz ,,Przerwanie stosowania leku Midazolam hameln” ponizej).

Przerwanie stosowania leku Midazolam hameln
Jesli Midazolam hameln byt podawany pacjentowi przez dtugi czas, na przyktad na oddziale
intensywnej terapii, po przerwaniu leczenia lekiem moga wystapi¢ objawy odstawienia. Obejmuja one:
zmiany nastroju
drgawki (konwulsje)
bol glowy
biegunka
bol migsni
trudnosci ze snem (bezsennos¢)
uczucie zmartwienia (Iek), napiecia, niepokoju, zagubienia lub ztego humoru (drazliwos$¢)
e widzenie i ewentualnie styszenie rzeczy, ktorych tak naprawde¢ nie ma (omamy).
Lekarz bedzie stopniowo zmniejszal dawke. Pomoze to unikna¢ wystgpienie objawow odstawienia.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystagpia.
Wymienione nizej dzialania niepozadane wystepowaty z nieznang czestoscia i nie mozna ich oszacowaé
na podstawie dostepnych danych.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy przerwa¢é
stosowanie leku midazolam hameln i natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Mogg to by¢
dzialania grozne dla zycia i wymaga¢ pilnego leczenia.

e Ciezka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny). Objawy mogg obejmowac nagla wysypke,
swiad lub pokrzywke oraz obrzgk twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciata. Mozliwa jest
réwniez duszno$¢, $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, lub blados¢ skory, stabe i
szybkie tetno lub uczucie utraty przytomnosci. Ponadto moze wystapi¢ bdl w klatce piersiowej,
ktoéry moze by¢ objawem groznej reakcji uczuleniowej zwanej zespotem Kounisa.

o Atak serca (zawal mig$nia sercowego). Objawem moze by¢ bol w klatce piersiowe;.

e Trudnosci w oddychaniu, czasami wywotujgce zatrzymanie oddychania.

e Skurcz krtani skutkujacy niedrozno$cig drog oddechowych.

Zagrazajace zyciu incydenty czgéciej wystepuja u oséb W wieku powyzej 60 lat oraz u os6b majacych
problemy z oddychaniem lub czynnos$cig serca. Wymienione dziatania niepozadane sg rowniez bardziej
prawdopodobne, jesli lek wstrzykiwany jest zbyt szybko lub w duzej dawce.

Inne dzialania niepozadane




Zaburzenia ukladu nerwowego i zaburzenia psychiczne

- ostabiona czujno$¢,

- splatanie,

- euforia (nadmierne poczucie szcze$cia lub podniecenia),

- zmiany w libido,

- uczucie zmeczenia, sennos¢ lub dtugotrwale uspokojenie,

- widzenie i slyszenie rzeczy, ktore nie istnieja (halucynacje),

- zaburzenia $wiadomosci (delirium),

- bdl glowy,

- zawroty glowy,

- trudnosci w skoordynowaniu pracy miesni,

- drgawki u wecze$niakéw 1 noworodkow,

- Czasowa utrata pamigci. Czas trwania utraty pamieci zalezy od zastosowanej dawki.
W pojedynczych przypadkach moze si¢ ona utrzymywac przez dlugi czas

- uczucie pobudzenia, niepokoj, ztos¢ lub agresja, skurcze migsni lub mimowolne drzenie mig$ni.
Reakcje sa bardziej prawdopodobne po zastosowaniu duzych dawek midazolamu lub zbyt
szybkiego wstrzykniecia. Czgsciej tego typu reakcje odnotowano u dzieci i 0s6b w podesztym
wieku.

Zaburzenia serca i krazenia
- omdlenia,
- spowolnienie akcji serca,
- zaczerwienienie twarzy i szyi,
- niskie ci$nienie tetnicze. Moze to spowodowac zawroty glowy lub oszotomienie.

Zaburzenia ukladu oddechowego
- czkawka,
- skrécenie oddechu, brak tchu.

Zaburzenia Zoladka i jelit
- sucho$¢ w jamie ustnej,
- zaparcie,
- nudnosci, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
- Uczucie swedzenia,
- wysypka, w tym pokrzywka,
- zaczerwienienie, bol, zakrzepy lub obrzgk skory w miejscu wstrzyknigcia.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

- reakcje uczuleniowe, w tym wysypka i §wiszczacy oddech,

- obrzek skory / bton sluzowych (obrzgk naczynioruchowy),

- ryzyko upadkow i ztaman jest zwickszone u 0s6b przyjmujacych jednoczesnie leki uspokajajace
(w tym napoje alkoholowe),

- objawy odstawienia (patrz ,,Przerwanie stosowania leku Midazolam hameln” w punkcie 3
powyzej),

- naduzywanie lekow.

Osoby w podeszlym wieku

Ryzyko upadkéw i ztaman kosci jest wigksze u 0so6b w podesztym wieku, ktore otrzymuja
benzodiazepiny, takie jak lek Midazolam hameln.

U o0s6b w wieku powyzej 60 lat wigksze jest prawdopodobienstwo wystapienia dzialan niepozadanych
zagrazajacych zyciu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna



zglasza¢ bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego lub do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

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.

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

5. Jak przechowywaé lek Midazolam hameln

e Lekarz lub farmaceuta jest odpowiedzialny za przechowywanie midazolamu. Jest rowniez
odpowiedzialny za prawidtowg utylizacj¢ niewykorzystanego leku.

e Leknalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na ampulce/fiolce i na
pudetku po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Nie wolno uzywac tego leku, jesli szklane opakowanie (amputka/fiolka) lub tekturowe
opakowanie jest uszkodzone.

e  Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

e  Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Midazolam hameln
Substancja czynna leku jest midazolam (w postaci midazolamu chlorowodorku).

Midazolam hameln 1 mg/ml
Kazdy 1 ml roztworu zawiera 1 mg midazolamu (w postaci midazolamu chlorowodorku).

Midazolam hameln 2 mg/ml
Kazdy 1 ml roztworu zawiera 2 mg midazolamu (w postaci midazolamu chlorowodorku).

Midazolam hameln 5 mg/ml
Kazdy 1 ml roztworu zawiera 5 mg midazolamu (w postaci midazolamu chlorowodorku).

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

Jak wyglada lek Midazolam hameln i co zawiera opakowanie

Ten lek jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem w amputkach/fiolkach z bezbarwnego szkta
(szkto typu I).

Midazolam hameln, 1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/infuzji jest dostepny
w nastepujacych opakowaniach:
o ampulka szklana po 5 ml: w opakowaniach po 10 amputek
o fiolka szklana po 50 ml zamknigta korkiem z gumy bromobutylowe;:
w opakowaniach po 1 fiolce

Midazolam hameln, 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji jest dostepny
w nastepujacych opakowaniach:


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

o fiolka szklana po 50 ml: w opakowaniach po 1 fiolce

Midazolam hameln, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji jest dostepny
w nastepujacych opakowaniach:

e ampulka szklana po 3 ml: w opakowaniach po 10 amputek

e ampuika szklana po 10 ml: w opakowaniach po 10 amputek

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

Podmiot odpowiedzialny
hameln pharma gmbh

Inselstral3e 1

31787 Hameln

Niemcy

Wytworca/lmporter
Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Niemcy

HBM Pharma s.r.o
Sklabinska 30
03680 Martin

Stowacja

hameln rds s.r.o.

Horna 36

900 01 Modra

Stowacja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich
europejskiego obszaru gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Midazolam-hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml Injektions- /Infusionsldsung
Bulgaria | Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml umxexkunonen/undysroneH pasrBop
Czechy Midazolam hameln

Niemcy Midazolam-hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml Injektions- /Infusionslésung

Dania Midazolam ”hameln”

Finlandia | Midazolam hameln 1 mg/ml, 5 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Chorwacja | Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
Wegry Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml oldatos injekci¢/infiizio

Holandia | Midazolam-hameln 1 mg/ml, 2mg/ml, 5 mg/ml oplossing voor injectie / infusie
Norwegia | Midazolam hameln

Polska Midazolam hameln

Rumunia | Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Szwecja | Midazolam hameln 1 mg/ml, 5 mg/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning
Stowenia | Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Stowacja | Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml injekény/infazny roztok

Wielka Midazolam 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml, solution for injection / infusion

Brytania

(Irlandia

Potnocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15.09.2023




Ponizsze informacje przeznaczone sq wylacznie dla personelu medycznego lub
pracownikow shuzby zdrowia:

Midazolam hameln, 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji

To jest podsumowanie dotyczace przygotowania leku Midazolam hameln, 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml,
roztwor do wstrzykiwan/do infuzji.

Przed przygotowaniem tego leku zapoznac¢ si¢ z cata zawartoscig tego przewodnika.

Pelne informacje na temat dawkowania oraz inne informacje mozna znalez¢ w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

1. Wielkos¢ opakowan:

Midazolam hameln, 1 mg/ml wystepuje W postacie przezroczystego, bezbarwnego roztworu
w amputkach z bezbarwnego szkta (szkto typu I) zawierajacych po 2, 5 lub 10 ml roztworu lub fiolkach
z bezbarwnego szkta zawierajagcych po 50 ml roztworu.

Midazolam hameln, 2 mg/ml wystepuje W postacie przezroczystego, bezbarwnego roztworu
w amputkach z bezbarwnego szkla (szkto typu I) zawierajgcych po 5 lub 25 ml roztworu lub fiolkach
z bezbarwnego szkta zawierajacych po 50 ml roztworu.

Midazolam hameln, 5 mg/ml wystepuje W postacie przezroczystego, bezbarwnego roztworu
w amputkach z bezbarwnego szkla (szkto typu I) zawierajacych po 1, 2, 3, 5, 10 lub 18 ml roztworu.

2. Przygotowanie:
Rozcienczenie roztworu

Tego leku nie wolno rozcieficza¢ innymi roztworami do stosowania pozajelitowego niz wymienione
ponizej.

W przypadku ciaglej infuzji dozylnej, roztwor midazolamu mozna rozcienczy¢ w stosunku 15 mg
midazolamu na 100-1000 ml jednego z nastepujgcych roztwordéw do infuzji: 0,9% NaCl, 5% i
10% dekstrozy oraz roztworu Ringera.

Roztwor zachowuje trwato$¢ chemiczng i fizyczng po rozcienczeniu przez 3 doby w temperaturze
pokojowej.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy natychmiast zuzy¢, chyba, ze mozna wykluczy¢
ryzyko zanieczyszczen mikrobiologicznych podczas otwierania/ rozcienczania.

Jesli roztwor nie zostanie natychmiast zuzyty, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za warunki i czas
przechowywania.

3. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ przed podaniem, jesli ma by¢ mieszany z innymi lekami.

Midazolam wytraca si¢ w roztworach zawierajacych wodoroweglan. Teoretycznie, roztwor midazolamu
do wstrzykiwan moze by¢ niestabilny w roztworach o oboj¢tnym lub zasadowym pH. W przypadku
zmieszania midazolamu z albuming, sola sodowa amoksycyliny, solag sodowg ampicyliny,
bumetanidem, deksametazonu sodu fosforanem, dimenhydraming, solg sodowa floksacyliny,
furosemidem, hydrokortyzonu sodu bursztynianem, pentobarbitalem sodowym, perfenazyna,
prochlorperazyny edisylanem, ranitydyna lub tiopentalem sodu lub trimetoprim-sulfametoksazolem,
natychmiast wytraca si¢ bialy osad.



Z solg sodowg nafcyliny natychmiast tworzy si¢ zmetnienie, z ktorego wytrgca si¢ biaty osad. Rowniez
w przypadku ceftazydymu tworzy si¢ zmetnienie.

Z metotreksatem sodu tworzy si¢ zolty osad. W przypadku chlorowodorku klonidyny tworzy si¢
pomaranczowe przebarwienie. W przypadku soli sodowej omeprazolu tworzy si¢ brazowe
przebarwienie, z ktérego nast¢pnie wytraca si¢ brazowy osad. Z foskarnetem sodu tworzy si¢ gaz.

Ponadto midazolamu nie nalezy miesza¢ z acyklowirem, albuming, alteplaza, disodu acetazolamem,
diazepamem, enoksymonem, octanem flekainidu, fluorouracylem, imipenemem, sodu mezlocylina, sodu
fenobarbitalem, sodu fenytoing, potasu kanreinianem, s6l sodowa sulbaktamu, teofiling, trometamolem,
urokinazg.



