PAKKAUSSELOSTE: TIETOAKAYTTAJALLE
Midazolam hameln 1 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Midazolam hameln 5 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

midatsolaami

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen,

silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

e Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

e Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

¢ Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1aakarille tai apteekkihenkildkunnalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Midazolam hameln on ja mihin sitd kaytetaan

Mitad sinun on tiedettava, ennen sinulle annetaan Midazolam hameln -valmistetta
Miten Midazolam hameln -valmiste annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Midazolam hameln -valmisteen sailyttaminen

Pakkauksen sisaltod ja muuta tietoa

oahrLON=

1. MITAMIDAZOLAM HAMELN ON JA MIHIN SITAKAYTETAAN

Midatsolaami kuuluu bentsodiatsepiineihin. Se vaikuttaa nopeasti ja saa olosi tuntumaan
uniselta tai saa sinut nukahtamaan. Se myds rauhoittaa ja rentouttaa lihaksia.

Midazolam hameln -valmistetta kaytetaan aikuisille
e yleisena nukutuslaakkeena tai nukutuksen yllapitoladkkeena.

Midazolam hameln -valmistetta kdytetaan aikuisille ja lapsille myos

e rauhoitus- ja unildadkkeena tehohoidossa. Tata kutsutaan sedaatioksi.

e ennen tutkimusta tai toimenpidettd, jossa potilas on hereilla tai sen jalkeen. Tata
kutsutaan tietoiseksi sedaatioksi.

o esiladkityksena ennen nukutuslaakkeen antoa.

Midazolam, jota Midazolam hameln sisaltaa, voidaan joskus kayttaa myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. MITASINUN ON TIEDETTAVA, ENNEN KUIN SINULLE ANNETAAN MIDAZOLAM
HAMELN -VALMISTETTA

Sinun ei pida kayttdad Midazolam hameln -valmistetta:

e jos olet allerginen midatsolaamille tai taman valmisteen sisaltamille muille aineille
(lueteltu kohdassa 6).

e jos olet allerginen muille bentsodiatsepiineille, kuten diatsepaamille tai nitratsepaamille.

e jos sinulla on vakavia hengitysvaikeuksia ja saat Midazolam hameln -valmistetta
tietoiseen sedaatioon.

Jos jokin yllamainituista koskee sinua, sinulle ei saa antaa Midazolam hameln -valmistetta.

Jos olet epavarma, keskustele 1a8karin tai hoitajan kanssa ennen ladkkeen antoa.
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Midazolam
hameln -valmistetta:

e jos olet yli 60-vuotias.

e jos sinulla on pitkdaikaissairaus, esim. hengitysvaikeuksia tai jokin munuais-, maksa- tai
sydansairaus.

e jos sinulla on sairaus, jonka vuoksi olet hyvin heikko, vasynyt tai uupunut.

e jos sairastat myasthenia gravista.

e jos sinulla on sairaus nimeltd "uniapneaoireyhtyma” (jossa hengityksesi loppuu, kun olet
unessa.)

e jos sinulla on ollut alkoholiongelmia.

e jos sinulla on ollut huumeongelmia.

Jos jokin ylla olevista koskee sinua (tai jos et ole varma), keskustele ladkarin tai hoitajan

kanssa ennen Midazolam hameln -valmisteen antoa.

Lapset:
o Keskustele Iadkarin tai hoitajan kanssa, jos jokin yllamainitusta patee lapseesi.
o Kerro erityisesti [aakarille tai hoitajalle, jos lapsellasi on ollut sydan- tai hengitysongelmia.

Muut ladkevalmisteet ja Midazolam hameln

Kerro ladkarille tai hoitajalle, jos otat tai olet askettain ottanut tai saatat ottaa muita Iaakkeita,
myos sellaisia joita ladkari ei ole maarannyt seka rohdoslaakkeitd. Midatsolaami voi vaikuttaa
muiden ladkkeiden toimintaan ja muutldakkeet midatsolaamin toimintaan.

Kerro laakarille tai hoitajalle erityisesti, jos otat seuraavia laakkeita:

e Masennuslaakkeet (antidepressantit)

Unilaakkeet (auttavat nukahtamaan/nukkumaan)

Sedatiivit (rauhoittavat ja tekevat uniseksi)

Rauhoittavat (lievittavat ahdistusta tai auttavat nukkumaan)

Karbamatsepiini tai fenytoiini (kohtausten tai kouristusten hoitoon)

Rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon)

HIV- ja hepatiitti C -ladkkeina kaytetyt proteaasin estajat (kuten sakinaviiri, bosepreviiri,
telapreviiri)

Makrolidit (antibiootteja, kuten erytromysiini tai klaritromysiini)

Sieni-infektioladkkeet (kuten ketokonatsoli, vorikonatsoli, flukonatsoli, itrakonatsoli,
posakonatsoli)

Voimakkaat kipuldakkeet

Atorvastatiini (korkean kolesterolin hoitoon)

Antihistamiinit (allergisten reaktioiden hoitoon)

Makikuisma (Hypericum perforatum) (masennuksen hoitoon kaytetty rohdoslaake)

e \erenpaineladkkeind kaytetyt kalsiumkanavan estajat (kuten diltiatseemi)

Jos jokin ylla mainituista koskee sinua (tai jos et ole varma), keskustele 1&akarin tai hoitajan
kanssa ennen kuin sinulle annetaan Midazolam hameln -valmistetta.

Midazolam hameln -valmisteen ja opioidien (voimakkaat kipuladkkeet, korvaushoidossa
kaytettavat ladkkeet ja tietyt yskanladkkeet) samanaikainen kaytto lisda uneliaisuuden,
hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskia, ja se voi olla henkea uhkaavaa. Tasta
syysta samanaikaista kayttoa voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivat ole
mahdollisia.

Jos 1adkari maaraa Sinulle Midazolam hameln -valmistetta samanaikaisesti opioidien kanssa,
annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro laakarille kaikista kayttamistasi opioideista ja noudata huolellisesti 1aakarilta saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyodyllista kertoa laheisillesi edella kuvatuista opioidien kanssa
samanaikaiseen kayttoon liittyvista oireista ja merkeista. On otettava yhteys laakariin, jos
Sinulle ilmaantuu tallaisia oireita.
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Midazolam hameln -valmisteen kaytto alkoholin kanssa
Ala juo alkoholia, jos sinulle on annettu Midazolam hameln -valmistetta. Se vasyttaa
voimakkaasti ja aiheuttaa hengitysvaikeuksia.

Raskaus ja imetys

Jos olet tai epailet olevasi raskaana, keskustele ladkarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Midazolam hameln -valmistetta. Léakari paattaa, sopiiko tama laake sinulle. Ala imeta 24
tuntiin Midazolam hameln -valmisteen antamisen jalkeen, silla Midazolam hameln saattaa
erittyd aidinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Al aja autoa tai kéyta koneita Midazolam hameln -valmisteen annon jéalkeen, ennen kuin
l&akari antaa sinulle luvan, silla Midazolam hameln saattaa aiheuttaa vasymysta ja
unohtelua. Se voi myods vaikuttaa keskittymis- ja koordinaatiokykyyn, mika voi vaikeuttaa
ajamista ja koneiden kayttda. Hoidon jalkeen tarvitset aikuisen saattajan, joka vie sinut kotiin
ja pitéda sinusta huolta.

Midazolam hameln siséltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml:n eli sen voidaan sanoa
olevan "natriumiton”.

3. MITEN MIDAZOLAM HAMELN -VALMISTE ANNETAAN

Midazolam hameln -valmisteen antaa Iaakarin tai hoitaja. Se annetaan tiloissa, joissa sinua
voidaan tarkkailla ja mahdolliset haittavaikutukset voidaan hoitaa, esimerkiksi sairaalassa,
poliklinikalla tai I&dakarin vastaanotolla. Erityisesti tarkkaillaan hengitystasi, sydantasi ja
verenkiertoasi.

Midazolam hameln -valmistetta ei suositella kaytettavaksi vastasyntyneille ja alle kuusikuisille
vauvoille. Jos 1a3kari kuitenkin katsoo tarpeelliseksi, midatsolaamia voidaan antaa
tehohoidossa olevalle vastasyntyneelle tai alla kuusikuiselle vauvalle.

Kuinka Midazolam hameln -valmiste annetaan
Saat midatsolaamia jollakin seuraavista tavoista:
Hidas injektio laskimoon (laskimonsisainen injektio).
Tippana laskimoon (laskimonsisainen infuusio).
Pistoksena lihakseen (lihaksensisainen injektio).
Perasuoleen (rektaalisti).

Kuinka paljon Midazolam hameln -valmistetta annetaan

Annetun Midazolam hameln -annoksen maara vaihtelee yksilollisesti. Ladkari maaraa
annoksen suuruuden, joka maaraytyy ian, painon ja yleisen terveydentilan perusteella. Se
maaraytyy myds sen mukaan, mihin tarvitset 1adketta, miten vastaat hoitoon ja saatko
samanaikaisesti muita laakkeita.

Midazolam hameln -valmisteen antamisen jalkeen

Hoidon saatuasi aikuisen saattajan on vietava sinut kotiin ja oltava kanssasi, silla Midazolam
hameln aiheuttaa vasymysta ja unohtelua. Se voi myos vaikuttaa keskittymis- ja
koordinaatiokykyyn.

Jos olet saanut Midazolam hameln -valmistetta pitkaan, kuten tehohoidossa, elimistdsi
saattaa tottua ladkkeeseen, minka vuoksi sen teho voi alkaa heiketa.

Jos sinulle annetaan enemman Midazolam hameln -valmistetta kuin pitaisi
Ladkkeen antaa sinulle 1aakari tai hoitaja. Siksi on epatodennakaista, etta saisit sita likaa.
Jos kuitenkin sinulle annetaan erehdyksessa liikaa, saattaa esiintya seuraavia:

e Tunnet olosi uniseksi, menetat koordinaatiokykysi ja refleksisi.

e Puhevaikeudet ja epatavalliset silmien liikkeet.
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¢ Alhainen verenpaine, minka vuoksi sinua voi huimata.
e Hengityksen tai pulssin hidastuminen tai pysahtyminen ja tajuttomuus (kooma).

Jos olet ottanut liilan suuren ldakeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laaketta vahingossa,
ota aina yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111
Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Midazolam hameln -valmisteen pitkaaikaiskayttéo tehohoidossa sedaatiota varten

Jos saat Midazolam hameln -valmistetta pitkan aikaa, saattaa tapahtua seuraavaa:

e senteho voi alkaa heiketa.

e saatat tulla siita riippuvaiseksi ja saada vieroitusoireita kayton lakkaamisen jalkeen (ks. alla,
“Midazolam hameln -kaytdn lopettaminen”).

Jos Midazolam hameln -valmisteen antaminen sinulle lopetetaan

Jos sinulle on annettu Midazolam hameln -valmistetta pitkdn aikaa, kuten tehohoidossa,
saatat saada vieroitusoireita ladkkeen kayton lopettamisesta. Niitd ovat mm:

e Mielialan vaihtelut

Kohtaukset (kouristukset)

Paansarky

Ripuli

Lihaskipu

Uniongelmat (unettomuus)

Ahdistuneisuus, jannitys, levottomuus, sekavuus tai artyvyys.

Kuulo- ja ndkdharhat (hallusinaatiot).

Laakari pienentaa annostasi vahitellen. Nain vieroitusoireiden esiintyvyytta voidaan
vahentaa.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki laakkeet, tamakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niitd saa. Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu, mutta niiden esiintymistiheys on
tuntematon, koska saatavilla olevat tiedot eivat riita arviointiin.

Lopeta Midazolam hameln -valmisteen kaytto ja hakeudu laakarin hoitoon valittomasti
jos saat seuraavia haittavaikutuksia. Ne voivat olla hengenvaarallisia ja saatat tarvita
valitonta laakarin hoitoa.

Vakava allerginen reaktio (anafylaktinen shokki). Sen oireita ovat akillinen ihottuma, kutina
tai paukamainen ihottuma (nokkosihottuma) seka kasvojen, huulten, kielen tai muun kehon
osan turvotus. Myos hengenahdistusta, hengityksen vinkumista tai hengitysvaikeuksia
saattaa esiintya, ihon kalpeus, heikko ja nopea pulssitai tajunnan menettamisen tunne.
Lisaksi saattaa esiintya rintakipua, joka voi olla merkki Kounisin oireyhtymaksi kutsutusta
vakavasta allergisesta reaktiosta.

e Sydankohtaus (sydanpysahdys). Oireita ovat esim. rintakipu.

e Hengitysvaikeudet, jotka joskus aiheuttavat hengityksen pysahtymisen.

e Aahihuulten alueella esiintyvat lihaskouristukset, jotka aiheuttavat tukehtumista.
Hengenvaarallisia haittavaikutuksia esiintyy todennakéisemmin yli 60-vuotiailla ja potilaille,
joilla jo on hengitys- tai sydanongelmia. Naita haittavaikutuksia esiintyy myos
todennakdisemmin, jos injektio annetaan lilan nopeasti tai liian suurena annoksena.

Muita haittavaikutuksia

Hermosto ja psyykkiset hairiot
e Valppauden aleneminen
e Sekavuus
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lloisuus tai innokkuus (euforia)

Libidon muutokset

Pitkdaikainen vasymys, unisuus tai rauhallisuus

Kuulo- tai nakdharhat (hallusinaatiot)

Tajunnan hairi6 (delirium)

Paansarky

Huimaus

Lihasten koordinaatiovaikeudet

Kohtaukset (kouristukset) keskosilla ja vastasyntyneilla.

Véliaikainen muistinmenetys. Sen kesto riippuu siita, kuinka paljon olet saanut
midatsolaamia. Toisinaan se on jatkunut pitkaan.

¢ Kiihtymys, levottomuus, viha tai aggressio. Sinulla saattaa myos olla hallitsemattomia
lihaskouristuksia tai vapinaa. Nama haittavaikutukset ovat todennakdisempia, jos olet
saanut midatsolaamia suurina annoksina tai lian nopeasti. Ne ovat myds yleisempia
lapsilla ja iakkailla.

Sydan ja verenkierto

e Pyortyminen

Hidas pulssi

Kasvojen ja kaulan punotus

Matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta.

Hengittaminen
e Hikka
¢ Hengitysvaje

Suu, vatsaja suolisto

e Suun kuivuus

e Ummetus

e Pahoinvointi tai oksentelu

lho

o Kutina

e |hottuma, myds paukamainen ihottuma (nokkosihottuma)

e Punotus, kipu, verihyytyma tai ihon punotus pistoskohdassa.

Yleiset

o Allergiset reaktiot kuten ihottuma ja hengityksen vinkuminen.

¢ |hon/limakalvon turvotus (angioedeema)

e Kaatumis- ja murtumariski lisaantyy niilla potilailla, jotka saavat samanaikaisesti
rauhoittavia aineita (mukaan lukien alkoholijuomat).

e \Vieroitusoireet (ks. ylla kohta 3, Midazolam hameln -kayton lopettaminen)

o Laakkeiden vaarinkayttd

lakkaat

e lakkailla ihmisilld, jotka kayttavat bentsodiatsepiineja kuten midatsolaamia, on suurempi
kaatumisten ja luunmurtumien riski.

o Myds hengenvaarallisia haittavaikutuksia esiintyy yleisemmin yli 60-vuotiailla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laakevalmisteen
turvallisuudesta.
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www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. MIDAZOLAM HAMELN -VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

e Laakari tai farmaseutti vastaa Midazolam hameln -valmisteen sailyttdamisesta seka
kayttamatta jaaneen ladkkeen havittdmisesta.

e Eilasten ulottuville eikd nakyville.

o A4 kayta tata laskettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttdpaivamaaran "EXP:”
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

o A4 kayta tata lasketts jos pieni lasipullo (ampulli/injektiopullo) tai pakkaus on
vahingoittunut.

o Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

e Sailyta alle 25 °C. Ei saa jaatya.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTATIETOA

Mita Midazolam hameln sisaltaa

e Vaikuttava aine on midatsolaami (midatsolaamihydrokloridina).
Yksi millilitra Midazolam hameln 1 mg/ml sisaltda 1 mg midatsolaamia
(midatsolaamihydrokloridina).
Yksi millilitra Midazolam hameln 5 mg/ml sisaltéa 5 mg midatsolaamia
(midatsolaamihydrokloridina).

e Muut aineet ovat natriumkloridi, suolahappo ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Midazolam hameln toimitetaan varittémassa lasiampullissa/injektiopullossa (pieni pullo).

on kirkas, varitdon neste (injektio-/infuusioneste, liuos ).

Midazolam hameln 1 mg/mlinjektio-/infuusioneste, liuos on saatavilla seuraavissa

pakkausko’oissa:

e 2ml, 5ml, 10 ml lasiampullit: 5, 10, 25, 50 tai 100 pakkauksissa

e 50 mllasiset injektiopullot, jotka suljettu bromobutyyli kumitulpalla: 1, 5 tai 10 pullon
pakkaukset

Midazolam hameln 5 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos on saatavilla seuraavissa
pakkausko’oissa:
e 1ml 2ml, 3ml, 5ml, 10 ml, 18 mllasiampullit: 5, 10, 25, 50 tai 100 pakkauksissa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
hameln pharma gmbh
Inselstralie 1

31787 Hameln

Saksa

Valmistaja
Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

Se
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31789 Hameln
Saksa

HBM Pharmas.r.o

Sklabinska 30
03680 Martin
Slovakia

hameln rds s.r.o.

Horna 36
900 01 Modra
Slovakia

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Puola

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa
jasenvaltioissa seuraavilla kauppanimilla:

UK (NI) Midazolam 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml solution for injection / infusion

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

DK Midazolam “hameln”

Fl Midazolam hameln 1 mg/ml, 5 mg/mlinjektio-/infuusioneste, liuos

NL Midazolam-hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml oplossing voor injectie / infusie

SE Midazolam hameln 1 mg/ml, 5 mg/mlinjektions-/infusionsvatska, 16sning

BG Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml nHxekunoHeH/MHdYy3noHeH
pa3TBop

SK Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/mlinjekény/infuzny roztok

RO Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

Sl Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

Cz Midazolam hameln

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

NO Midazolam hameln

PL Midazolam hameln

HU Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml oldatos injekcié/infuzio

HR Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi14.03..2024.

<

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
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VALMISTUSOHJEET:
Midazolam hameln 1 mg/ml, 5 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Tama on yhteenveto Midazolam hameln 1 mg/ml, 5 mg/mlinjektio-/infuusioneste, liuos
koskevista tiedoista.

Lue kaikki ohjeet ennen taman ladkkeen valmistusta.
Tutustu valmisteyhteenvetoon laakemaaraysta ja muita tietoja varten.
1. PAKKAUSKOOT

Midazolam hameln 1 mg/mlon kirkas, variton injektioliuos. Se toimitetaan varittomissa
lasiampulleissa/lasisisissa injektiopulloissa, joissa on liuosta 2 ml, 5 ml, 10 ml tai 50 ml.

Midazolam hameln 5 mg/ml on kirkas, varitdn injektioliuos. Se toimitetaan varittomissa
lasiampulleissa, joissa on liuosta 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml, 10 ml tai 18 ml.

2. VALMISTUS
Laimennusohjeet
Tata ladkevalmistetta ei saa laimentaa muihin kuin alla mainittuihin parenteraalisiin liuoksiin.

Jatkuvaa laskimonsisaista infuusiota varten midatsolaami-injektioliuos voidaan laimentaa
suhteessa 15 mg midatsolaamia: 100—1000 ml seuraavaa infuusioliuosta: 0,9 % NaCl, 5 % ja
10 % dekstroosija Ringerin liuos.

Laimennosten on osoitettu sailyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 3 paivaa
huoneenlammaossa.

Mikrobiologisista syista valmiste tulisi kayttaa valittomasti, ellei avaamis-
/laimennusmenetelma sulje pois mikrobikontaminaation riskid. Jos valmistetta ei kayteta
valittdmasti, kdytdnaikaiset sailytysajat ja -olosuhteet ovat kayttajan vastuulla.

3. YHTEENSOPIMATTOMUUDET

Yhteensopivuus on varmistettava ennen kayttoa, jos valmiste aiotaan sekoittaa muiden
laakkeiden kanssa.

Midatsolaami saostuu bikarbonaattia sisaltavissa liuoksissa. Teoriassa midatsolaami-
injektioneste on todennakoisesti epastabiili neutraaleissa tai emaksisissa liuoksissa. Jos
midatsolaamia sekoitetaan albumiinin, amoksisilliininatriumin, ampisilliininatriumin,
bumetamidin, deksametasoninatriumfosfaatin, dimenhydrinaatin, floksasilliininatriumin,
furosemidin, hydrokortisoninatriumsuksinaatin, pentobarbitaalinatriumin, perfenatsiinin,
proklooriperatsiiniedisilaatin, ranitidiinin tai tiopentaalinatriumin tai trimetopriimi-
sulfametoksatsolin kanssa, muodostuu heti valkoinen saostuma.

Nafsillininatriumin kanssa muodostuu heti samentuma, ja sen jalkeen valkoinen saostuma.
Keftatsidiimin kanssa muodostuu samentuma.

Metotreksaattinatriumiin sekoitettuna muodostuu keltainen saostuma. Klonidiinihydrokloridiin
sekoitus tuottaa oranssin varin. Omepratsolinatriumiin sekoitus tuottaa ruskean varin, jonka
jalkeen muodostuu ruskea saostuma. Foskarneettinatriumin kanssa muodostuu kaasua.
Midatsolaamia ei myoskaan saa sekoittaa asikloviirin, albumiinin, alteplaasin,
asetatsolaamidinatriumin, diatsepaamin, enoksimoonin, flekainidiasetaatin, fluorourasiilin,

8 of 17



imipeneemin, metslosillininatriumin, fenobarbitaalinatriumin, fenytoiininatriumin,
kaliumkanrenoaatin, sulbaktaaminatriumin, teofylliinin, trometamolin tai urokinaasin kanssa.
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Midazolam hameln 1 mg/ml injektions-/infusionsvatska, lI6sning
Midazolam hameln 5 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

midazolam

Las noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller sjukskoterska.

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte n@mns i denna information. Se avsnitt 4.

| dennabipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Midazolam hameln ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du ges Midazolam hameln
3. Hur du ges Midazolam hameln

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Midazolam hameln ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. VAD MIDAZOLAM HAMELN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Midazolam hameln tillhor Iakemedelsgruppen bensodiazepiner. Midazolam hameln ar ett
kortverkande medle med rogivande och sémngivande effekt. Det verkar aven lugnande och
muskelavslappnande.

Midazolam hameln anvands hos vuxna:
e som ett narkosmedel for framkalla eller bibehalla somn.

Midazolam hameln anvands hos vuxna och barn:

e som ett lugnande och sémngivande medel vid intensivvard. Detta kallas fér "sedering”.

o fore och under medicinska tester eller undersokningar som gors i ett vaket tillstand.
Lakemedlet verkar lugnande och sémgivande. Detta kallas for "vaken sedering”.

e som lugnande eller sémngivande medel fére narkos.

Midazolam som finns i Midazolam hameln kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
héalso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU GES MIDAZOLAM HAMELN

Du ska inte ges Midazolam hameln

e omdu ar allergisk mot midazolam eller mot nagot av dvriga innehallsamnen i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6: Ovriga upplysningar).

e omdu ar allergisk mot andra bensodiazepiner som t.ex. diazepam eller nitrazepam.

e omdu har allvarliga andningssvarigheter och skafa Midazolam hameln for vaken
sedering.

Du far inte ges Midazolam hameln om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar oséaker,

tala med lakaren eller sjukskoterskan innan du ges detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare eller sjukskéterskan innan du ges Midazolam hameln:

e omdu ar éver 60 ar

e omdu har nagon kronisk sjukdom som t.ex. andningssvarigheter eller nagon lever-, njur-
eller hjartsjukdom

e omdu har nagon sjukdom som gor att du kéanner dig mycket svag, nedgangen eller
orkeslos

e om du har sjukdomen myastenia gravis vilken kannetecknas av muskelsvaghet

e omdu har en sjukdom som kallas "sémnapnésyndrom” (da du kan ha andningsuppehall
nar du sover)

e om du nagonsin har haft alkoholproblem

e om du nagonsin har haft problem med droger

Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du ar osaker) ska du tala med lakaren eller

sjukskoterskan innan du ges Midazolam hameln.

Barn

e Tala medlakaren eller sjukskdterskan om nagot av ovanstaende galler ditt barn.

e Det ar sarskilt viktigt att du talar om for Iakaren eller sjukskdterskan om ditt barn har
nagon hjartsjukdom eller andningssvarigheter.

Andra lakemedel och Midazolam hameln

Tala om for Iakaren eller sjukskdterskan om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel.
Detta géller aven receptfria lakemedel samt naturlakemedel. Detta ar viktigt eftersom
midazolam kan paverka hur vissa andra lakemedel verkar. P4 samma satt kan vissa
lakemedel paverka hur midazolam verkar.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakaren eller sjukskéterskan om du tar nagot av
foljande lakemedel:

e Lakemedel mot depression (antidepressiva medel)

Sémnmedel

Lugnande medel (som gor att du kanner dig lugn och sémnig)

Rogivande medel (mot angest eller for att hjalpa dig att sova)

Karbamazepin eller fenytoin (kan anvandas mot epileptiska anfall eller krampanfall)
Rifampicin (mot tuberkulos)

Proteashammare mot HIV-infektion och hepatit C (t.ex. sakvinavir, boceprevir, telaprevir)
Makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin eller klaritromycin)

Lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol,
posakonazol)

Starka smartstillande medel

Atorvastatin (mot hogt kolesterol)

Antihistaminer (mot allergiska reaktioner)

Johannesort (ett naturlakemedel mot depression)

e Kalciumkanalblockerare som anvands for att behandla hogt blodtryck (t.ex. diltiazem)
Om nagot av ovanstaende galler dig (eller om du inte vet) ska du tala med din lakare eller
sjukskoterska innan du far Midazolam hameln.

Samtidig anvandning av Midazolam hameln och opioider (starka smartstillande medel,
lakemedel for substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) 6kar risken fér dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av
detta bor samtidig anvandning endast dvervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar
majliga.

Om din lakare anda forskriver Midazolam hameln tillsammans med opioider bér dos och
varaktighet pa samtidig behandling begransas av din lakare.

Informera din I&kare om alla opioider du tar och f6lj din lakares dosrekommendation. Det kan
vara bra att be vanner eller slaktingar att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom
som anges ovan. Kontakta din Iakare om du upplever sadana symtom.
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Midazolam hameln med dryck
Du ska inte dricka alhohol nar du har fatt Midazolam hameln, eftersom detta kan goéra dig
mycket sdmnig och orsaka andningssvarigheter.

Graviditet och amning

Prata med lakaren innan du far Midazolam hameln om du ar gravid eller tror att du ar gravid.
Lakaren kan sedan avgora om detta lakemedel ar lampligt for dig.

Du ska inte amma inom 24 timmar efter att du har fatt Midazolam hameln eftersom
lakemedlet kan passera dver i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Nar du har fatt Midazolam hameln ska du inte kéra eller anvanda maskiner eller verktyg till
l&karen har sagt att det gar bra, eftersom Midazolam hameln kan goéra dig trétt eller glomsk.
Det kan aven paverka din koncentrations- och koordinationsférmaga, vilket i sin tur kan
paverka korférmagan och formagan att anvanda verktyg och maskiner. Efter behandlingen
maste du ha sallskap hem av en vuxen person som kan se efter dig.

Midazolam hameln innehaller natrium
Detta Iakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. HUR DU GES MIDAZOLAM HAMELN

Midazolam hameln ges av en lakare eller sjukskoéterska. Det ges pa en plats som har den
utrustning som kravs for kunna évervaka dig och for att behandla eventuella biverkningar.
Detta kan vara pa ett sjukhus, en Klinik eller pa en lakarmottagning. Andning och
hjartverksamhet kommer att dvervakas sarskilt noga.

Anvandning av Midazolam hameln rekommenderas inte till spadbarn och barn under 6
manader. Om lakaren anser det nédvandigt kan det dock ges till spadbarn eller barn under 6
manader som far intensivvard.

Hur du far Midazolam hameln

Du far Midazolam hameln pa ett av féljande satt:

e Som en langsam injektion i en ven (intravends injektion).
Som ett dropp i en ven (intravends infusion).

Som en injektion i en muskel (intramuskular injektion).
Via andtarmen (rektum).

Hur mycket Midazolam hameln du kommer att fa

Midazolam hameln dosen varierar mellan patienter. Lakaren raknar ut vilkken dos som ar
lamplig for dig. Den avgors av alder, vikt och allmantillstand. Dosens storlek beror aven pa i
vilket syfte du far lakemedlet, hur du svarar pa behandling, och om andra lakemedel ska ges
samtidigt.

Nar du har fatt Midazolam hameln

Efter behandlingen maste du ha séllskap hem av en vuxen person som kan se efter dig.
Detta ar viktigt da Midazolam hameln kan goéra dig trétt eller gldmsk. Det kan aven paverka
din koncentrations- och koordinationsférmaga.

Om du far Midazolam hameln under lang tid, som vid intensivvard, kan du utveckla tolerans
mot l[akemedlet. Detta innebar att det inte fungerar lika bra.

Om du har getts for stor mangd av Midazolam hameln

Lakemedlet ges av en lakare eller sjukskoterska. Detta innebar att det ar osannolikt att du far
for mycket. Om du dock fatt for stor mangd av misstag kan du marka féljande symtom:

e Somnighet, koordinationssvarighet och reflexbortfall.
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e Talsvarigheter och ovanliga égonrérelser.
e Lagt blodtryck. Detta kan gora dig yr eller svimfardig.
e Forlangsammad eller avstannad andning eller puls samt medvetsléshet (koma).

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147
111 i Finland) fér bedémning av risken samt radgivning.

Langtidsanvandning av Midazolam hameln fér sedering vid intensivvard

Om du far Midazolam hameln under lang tid kan féljande intraffa:

e Detkan bli mindre effektivt.

e Dukan utveckla lakemedelsberoende och fa abstinenssymtom nar behandlingen avbryts
(se”Utsattning av Midazolam hameln” nedan).

Om anvandning av Midazolam hameln avslutas

Om du far Midazolam hameln under lang tid, som vid intensivvard, kan du fa
abstinenssymtom nar lakemedlets satts ut. Symtomen omfattar:
Humaorsvangningar

Krampanfall (muskelryckningar)

Huvudvark

Diarré

Muskelsmarta

Soémsvarigheter (insomni)

Stark oro (angest), spanningar, rastléshet, forvirring eller daligt humor (lattretlighet)
Att se och eventuellt héra saker som inte finns (hallucinationer)

Lakaren sanker dosen gradvis. Detta forhindrar att du far abstinenssymtom.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla Iakemedel kan Midazolam hameln orsaka biverkningar men alla anvandare
behdver inte fa dem. Fdljande biverkningar har rapporterats men deras frekvens ar inte kand
och kan inte beraknas fran tillgangliga data.

Avbryt Midazolam hameln behandling och kontakta omedelbart Idkare om du méarker
nagon av foéljande biverkningar. De kan vara livshotande och du kan behdva akut
medicinsk vard.

e Enallvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock). Symtom kan omfatta plétsligt utslag,
klada eller upphojda utslag (nasselutslag) och svullnad i ansikte, lappar, tunga och andra
delar av kroppen. Du kan ocksa bli andfadd, fa vasande andning eller
andningssvarigheter, eller blek hud, svag och snabb puls eller en kansla av att du forlorar
medvetandet. Dessutom kan du fa bréstsmartor, som kan vara ett tecken pa en
potentiellt allvarlig allergisk reaktion, som kallas Kounis syndrom.

e Hjartattack (hjartstillestand). Symtom kan innefatta brostsmarta.

e Andningssvarigheter, vilket ibland kan medféra att andningen upphor.

o Muskelspasm runt struphuvudet, vilket kan orsaka kvavning.

Livshotande biverkningar intraffar mer sannolikt hos vuxna éver 60 ar och hos personer som

redan har problem med andningen eller hjartat. Risken for dessa biverkningar ar ocksa hogre

om injektionen ges for snabbt eller i en hog dos.

Andra mojliga biverkningar

Nervsystemet och psykiska storningar

e Nedsatt uppmarksamhet

e Forvirring

e Stark lyckokansla eller upphetsning (eufori)
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Forandringar i libido

Ihallande trotthet, sémnighet eller dasighet

Att se eller eventuellt héra saker som inte finns (hallucinationer)

Medvetandestorning (delirium)

Huvudvark

Yrsel

Svarighet att koordinera muskelrérelser

Krampanfall (muskelryckningar) hos for tidigt fédda och nyfédda barn

Tillfallig minnesforlust. Hur Iange detta varar beror pa hur mycket Midazolam du har fatt. |
vissa fall kvarstar detta under en lang tid.

e Upprordhet, rastldshet, ilska eller aggressivitet. Du kan aven fa muskelspasmer eller
muskelskakningar som du inte kan kontrollera (tremor) Dessa effekter intraffar mer
sannolikt om du har fatt en hog dos Midazolam eller om det har givits fér snabbt. Det ar
ocksa mer vanligt hos barn och aldre personer.

Hjarta och blodomlopp

e Svimning

e Langsam hjartfrekvens

e Rodnad i ansikte och hals (blodvallningar)

e Lagt blodtryck. Detta kan gora dig yr eller svimfardig.

Andning
e Hicka
e Andfaddhet

Mun, mage och tarmar

e Muntorrhet

e Forstoppning

e llamaende (kvaljningar) eller krakningar (uppkastningar)

Hud

e Klada

e Utslag, inkluderande upphdjda utslag (nasselutslag)

e Rodnad, smarta, levrat blod eller svullnad i huden dar injektionen gavs

Allmant

e Allergiska reaktioner inklusive hudutslag och vasande andning

e Swullnad i huden/slemhinnor (angioddem)

e Risken for fall och frakturer 6kar hos de som tar samtidig sedativa (inklusive
alkoholhaltiga drycker).

e Abstinenssymtom (se "Utsattning av Midazolam hameln” i avsnitt 3 ovan)

e Drogmissbruk

Aldre personer

e Aldre personer som tar bensodiazepiner, som t.ex. midazolam, I6per hdgre risk att falla
och fa benbrott

e Det ar ocksa mer sannolikt att livshotande biverkningar intraffar hos vuxna éver 60 ar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra
till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. HUR MIDAZOLAM HAMELN SKA FORVARAS

o Lakaren eller apotekspersonalen ansvarar for hur Midazolam hameln férvaras. De ar
ocksé ansvariga for att dverblivet Midazolam hameln kasseras enligt gallande
anvisningar.

e Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP:”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

e Lakemedel ska inte anvandas om ampullen eller férpackningen ar skadad.

Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

e Forvaras vid hogst 25°C. Far gj frysas.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar midazolam (som midazolamhydroklorid).
1 ml Midazolam hameln 1 mg/mlI6sning innehéller 1 mg midazolam (som
midazolamhydroklorid).
1 ml Midazolam hameln 5 mg/mlI6sning innehaller 5 mg midazolam (som
midazolamhydroklorid).

o Ovriga innehallsdmnen &r natriumklorid, saltsyra och vatten fér injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Midazolam hameln kommeri en farglds glasampull och glasinjektionsflaskor. Det ar en klar,
farglds 16sning (injektions-/infusionsvatska, I16sning).

Midazolam hameln 1 mg/mlinjektions-/infusionsvatska, I6sning finns tillganglig i féljande

forpackningsstorlekar:

e 2ml, 5ml, 10 ml glasampuller: férpackning med 5, 10, 25, 50 eller 100

e 50 ml glasinjektionsflaskor, forslutha med en bromobutylgummipropp: férpackning med 1,
5, 10 injektionsflaskor

Midazolam hameln 5 mg/mlinjektions-/infusionsvatska, I6sning finns tillganglig i foljande
forpackningsstorlekar:
e 1ml, 2ml, 3ml, 5ml, 10 ml, 18 mlglasampuller: férpackning med 5, 10, 25, 50 eller 100

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsfoéras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
hameln pharma gmbh

Inselstralle 1

31787 Hameln

Tyskland

Tillverkare

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland
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HBM Pharmas.r.o
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovakien

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovakien

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polen

Detta lakemedel dr godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

UK (NI) | Midazolam 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml solution for injection / infusion

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

DK Midazolam “hameln”

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

NL Midazolam-hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml oplossing voor injectie / infusie

SE Midazolam hameln 1 mg/ml, 5 mg/mlinjektions-/infusionsvatska, 16sning

BG Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml nHxekunoHeH/MHyY3NOHEH
pa3TBop

SK Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/mlinjekény/infuzny roztok

RO Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila

SI Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/mlraztopina za injiciranje/infundiranje

Ccz Midazolam hameln

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

NO Midazolam hameln

PL Midazolam hameln

HU Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml oldatos injekcid/infuzié

HR Midazolam hameln 1 mg/ml, 2 mg/ml, 5 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Denna bipacksedel godkandes senast 14.03.2024.

X

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:
BEREDNINGSANVISNINGAR:

Midazolam hameln 1 mg/ml, 5 mg/ml injektions-/infusionsvitska, l6sning
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Detta ar en sammanfattning av information avseende beredning av Midazolam hameln
1 mg/ml, 5 mg/mlinjektions-/infusionsvatska, 16sning.

Det ar viktigt att du laser hela denna information innan lakemedlet bereds.
Hanvisa till produktresumeén for fullstandig forskrivarinformation och 6vrig information.
1. PRESENTATION

Midazolam hameln 1 mg/ml bestar av en klar, farglos I6sning. Ampuller och
glasinjektionsflaskor av ofargat glas innehallande 2 ml, 5 ml, 10 ml eller 50 ml I6sning.

Midazolam hameln 5 mg/ml bestar av en klar, farglos I16sning. Ampuller av ofargat glas
innehallande 1 ml, 2 ml, 3 ml, 5 ml, 10 ml eller 18 ml I6sning.

2. BEREDNING
Anvisningar for utspadning

Detta lakemedel far inte spadas med nagra andra I6sningar for parenteral anvandning an de
som anges nedan.

Vid kontinuerlig intravends infusion kan Midazolam hameln injektionsvatska spadas i
forhallandet 15 mg midazolam till 100-1000 mlav en av féljande infusionsvatskor:
Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), glukos 50 eller 100 mg/ml (5 % eller 10 %) eller Ringers
I6sning.

Den kemiska och fysikaliska stabiliteten av den utspadda I6sningen har visats for 3 dagar
vid rumstemperatur.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv, skall produkten anvandas direkt efter spadning om inte
Oppnings- och utspadningsmetoden utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om den
inte anvands omedelbart, sa ligger ansvaret for hallbarhetstider och férvaring under
anvandning pa anvandaren.

3. INKOMPATIBILITETER

Om detta lakemedel skall blandas med andra lakemedel, maste kompatibiliteten kontrolleras
fore administrering.

Midazolam faller ut i I6sningar som innehdller bikarbonat. Teoretiskt ar midazolam
injektionslosning formodligen instabil i I16sningar med neutralt eller basiskt pH-varde. Om
midazolam blandas med albumin, amoxicillinnatrium, ampicillinnatrium, bumetamid,
dexametason-natriumfosfat, dimenhydrinat, floxacillinnatrium, furosemid, hydrokortison-
hemisuccinat, pentobarbitalnatrium, perfenazin, proklorperazin-etandisulfonat, ranitidin,
tiopentalnatrium eller trimetoprim-sulfametoxazol, bildas omedelbart en vit fallning.

Med nafcillin-natrium bildas en sl6ja, som omedelbart foljs av en vit fallning.
Med ceftazidim bildas en sldja.

Med metotrexatnatrium bildas en gul fallning. Med clonidin-hydroklorid uppstar en orange
missfargning. Med omeprazolnatrium uppstar en brun missfargning, som foljs av en brun
fallning. Med forscarnetnatrium bildas ett gas. Dessutom boér midazolam inte blandas med
albumin, aciclovir, alteplase, acetazolamdinatrium, diazepam, enoximon, flecainidacetat,
fluoruoracil, imipenem, mezlocillinnatrium, fenobarbitalnatrium, fenytoinnatrium,
kaliumcanrenoat, sulbactamnatrium, teofyllin, trometamol och urokinas.
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