Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Midazolam Accord 1 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
Midazolam Accord 5 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
midatsolaami

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan titi ladke tté, silli se siséiltia sinulle tirkeiti
tietoja.
e  Siilytd tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
e Jossinulla on kysyttivia, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.
e  Téama ladke on madritty vain sinulle, eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
o  Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. K.s kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Midazolam Accord on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Midazolam Accord -valmistetta
Miten Midazolam Accord -valmistetta kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Midazolam Accord —valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S i

1. Mitid Midazolam Accord on ja mihin siti kiyte tiain

Midazolam Accord 1 mg/ml & 5 mg/ml injektio-/infuusioneste, luos, sisdltid midatsolaamia, joka kuuluu
ladkeaineryhméén, joka tunnetaan nimelld bentsodiatsepiinit.

Se on lyhytvaikutteinen lidke, jota kdytetddn sedaation (syvan rauhallisuuden, uneliaisuuden taiunen tila)

aikaansaamiseen ja joka lievittdd ahdistuneisuutta ja lihasjénnitysta.

Tatd ldakettd kiytetddn seuraavissa tarkoituksissa:

- Aikuisten ja lasten sedaatio (syvén rauhallisuuden tai uneliaisuuden tila, jossa potilas pysyy hereilld lddketieteellisen
tutkimuksen tai toimenpiteen aikana).

- Aikuisten ja lasten sedaatio tehohoidossa.

- Aikuisten anestesia yksindédn kdytettyna tai yhdessd muiden lidkkeiden kanssa.

- Aikuisten ja lasten esilddkityksend rauhoittamaan ja saamaan aikaan uneliaan tilan ennen nukutusta.

2. Mitéi sinun on tiede ttivi, ennen kuin sinulle annetaan Midazolam Accord -valmistetta

Sinulle ei saa antaa midats olaamia

e jos olet allerginen (yliherkkd) midatsolaamille tai tdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
e jos olet allerginen muille bentsodiatsepiinilidkkeille, kuten diatsepaamille tai nitratsepaamille

e jos sinulla on vakavia hengitysongelmia ja tarvitset midatsolaamia sedaatioon.

Sinulle ei saa antaa midatsolaamia, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epdvarma, keskustele lddkérin tai
sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin sinulle annetaan titi ladketta.

Varoitukset ja varotoimet
Lapset ja vauvat
Jos lapsellesi on tarkoitus antaa tatd lddketta:

On erityisen tirkedd, etti kerrot ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos lapsellasi on sydén- ja verisuonisairaus
(syddnvaivoja). Lastasitarkkaillaan huolellisesti ja annos sdddetdén tarkasti.



Lapsia on tarkkailtava huolellisesti. Vastasyntyneilld ja alle kuuden kuukauden ikdisilli vauvoilla tdmaé tarkoittaa
hengityksen ja happitason seuraamista. Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa, mikéli jokin edelld mainituista
koskee lastasi.

Aikuiset

Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Midazolam Accord -valmistetta, jos

. ole yli 60-vuotias

. sinulla on pitkdaikaissairaus (sinulla on esimerkiksi hengitysvaikeuksia tai munuais-, maksa- tai sydédnvaivoja)

. olet heikkokuntoinen (sinulla on sairaus, joka saa sinut tuntemaan olosi hyvin heikoksi, uupuneeksi ja
voimattomaksi)

. sinulla on sairaus nimeltd ”uniapnea” (jossa hengitys pysédhtyy nukkuessasi), jotta sinua voidaan seurata
tarkemmin

. sinulla on myasthenia gravis (hermo-lihas-sairaus, joka aiheuttaa lihasheikkoutta)

. juot sddnnollisesti suuria maérid alkoholia tai sinulla on aiemmin ollut alkoholiongelma. Alkoholi voi voimistaa
Midazolam Accord -valmisteen vaikutuksia ja aiheuttaa mahdollisesti vaikean sedaation, joka voi johtaa koomaan
tai kuolemaan.

. kaytat sddnndllisesti huumeita tai sinulla on aiemmin ollut huumeongelma

. olet raskaana taiepdilet olevasi raskaana (ks. ”Raskaus ja imetys”).

Muut lidikkeet ja Midazolam Accord
Kerro laédkarillesi tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita lddkkeita.
Téama siséltdd lidkkeet, joita lidkéri ei ole médrannyt, ja rohdosvalmisteet.

Tama on ddrimmaisen tirkedd, silld useamman kuin yhden lddkkeen kiyttiminen samanaikaisesti voi voimistaa tai
heikentdé kéytettyjen laékkeiden vaikutusta.

Kerro lddkarillesi tai sairaanhoitajalle erityisesti, jos kdytdt mitd tahansa seuraavista ladkkeista:

rauhoittavat lidkkeet (ahdistuneisuuden hoitoon tai unilidkkeet)

nukahtamislidkkeet (lddkkeet, jotka auttavat sinua nukahtamaan)

sedatiivit (rauhoittavat tai uneliaisuutta lisdavat ladkkeet)

masennuslddkkeet (masennuksen hoitoon)

huumaavat kipulddkkeet (hyvin voimakkaat kipulddkkeet)

antihistamiinit (allergioiden hoitoon kdytettdvét)

sieni-infektiolddkkeet (ketokonatsoli, vorikonatsoli, flukonatsoli, itrakonatsoli, posakonatsoli)
makrolidiantibiootit (kuten erytromysiini tai klaritromysiini)

diltiatseemi (korkean verenpaineen hoitoon)

HIV-infektion hoitoon kéytettavit lddkkeet (proteaasin estijit, kuten sakinaviiri)

hepatiitti C:n hoitoon kaytettavit lddkkeet (proteaasin estéjit, kuten bosepreviiri ja telapreviiri)
atorvastatiini (kdytetdan korkean kolesterolipitoisuuden hoitoon)

rifampisiini (mykobakteeri-infektioiden, esim. tuberkuloosin, hoitoon kéytettdva lddke)
tikagrelori (syddnkohtauksen estoon kdytettéva ladke)

rohdoslddke, mikikuisma (St. John'’s Wort).

Jos miké tahansa ylld olevista koskee sinua, tai olet epdvarma, keskustele laékérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin
sinulle annetaan midatsolaamia.

Kirurgiset toimenpiteet
Jos sinulle annetaan nukutusaine kirurgista toimenpidettd tai hammashoitoa varten (mukaan lukien inhaloitava eli sisdén
hengitettdvd nukutusaine), on tirkeda, ettd kerrot ladkérille tai hammaslddkérille, ettd sinulle on annettu midatsolaamia.

Midazolam Accord ja alkoholi
Ali juo alkoholia, jos sinulle annetaan Midazolam Accord -valmistetta. Timé johtuu siitd, ettéi alkoholi voi voimistaa
Midazolam Accord -valmisteen rauhoittavaa vaikutusta ja aiheuttaa hengitysvaikeuksia.

Raskaus ja imetys
o Kerro lddkérille, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista. Léadkari paattad,
sopikko tdmé ladke sinulle.



e Ali imeti 24 tuntiin Midazolam Accord -valmisteen annon jilkeen. Tdmé johtuu siitd, etti midatsolaami voi erittyi
didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto:

Tama ladke voi tehda sinut uneliaaksi ja unohtelevaksi ja aiheuttaa huimausta tai vaikuttaa keskittymis- ja
koordinaatiokykyysi. Se voi vaikuttaa taitoa vaativien tehtdvien suorittamiseen, kuten ajamiseen ja koneiden kéyttoon.
Ali aja tai kiiytd koneita ennen kuin olet tdysin toipunut. Laikérisi tulisi neuvoa sinua, milloin voit taas aloittaa nimé.

Ali aja autoa ennen kuin tiedit, miten timi ifike vaikuttaa sinuun.

Keskustele lddkérisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos et ole varma, onko ajaminen turvallista timédn lidkkeen
kédyton aikana.

Unenpuute tai alkoholin nauttiminen voi edelleen heikentdd huomiokykya.
Sinulla tulisi aina olla kotiin saattajana vastuullinen aikuinen hoidon jilkeen.

Térkeéi tie toa muutamis ta Midazolam Accord —valmis teen aine osista
Midazolam Accord -valmisteen voidaan sanoa olevan “natriumiton”, silld se sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per
ampulli (pieni lasipullo).

3. Miten Midazolam Accord annetaan

Midazolam Accord -valmistetta saa antaa vain kokenut terveydenhuollon ammattilainen (lidkéri tai sairaanhoitaja). Se
pitdéd antaa paikassa (sairaala, poliklinikka tailddkérin vastaanotto), jossa on tdydellinen varustus potilaan hengityksen ja
syddmen ja verenkierron (kardiovaskulaarisen toiminnan) tarkkailuun ja tukemiseen seké nukutuksen odotettujen
haittavaikutusten merkkien tunnistamiseen ja hoitoon.

Kuinka paljon Midazolam Accord -valmistetta annetaan

Ladkarisi padttad sinulle sopivasta annoksesta. Sinulle annettava annos riippuu hoitosi tarkoituksesta ja tarvitsemastasi
sedaatiosta. Painosi, ikdsi, yleinen terveydentilasi, muut ladkkeesi, reaktiosi Midazolam Accord -valmisteelle ja
mahdollinen muiden ldékkeiden samanaikainen tarve vaikuttavat sinulle annettavaan annokseen.

Jos tarvitset vahvoja kipulddkkeitd, saatne ensin ja sitten Midazolam Accord -valmistetta. Ladkarisi paéttaa sinulle
sopivasta annoksesta

Miten Midazolam Accord -valmistetta annetaan

Midazolam Accord voidaan antaa neljalld eri tavalla:

hitaana injektion laskimoon (laskimonsisdinen injektio)
kanyylin kautta laskimoon (laskimonsisédinen infuusio)
pistoksena lihakseen (lihaksensisdinen injektio)
perdsuoleen.

Luotettavan aikuisen on aina saatettava sinut kotiin hoidon jélkeen.

Lapset ja vauvat

. Imeviisille ja alle 6 kuukauden ikdisille vauvoille midatsolaamia suositellaan sedaatioon vain teho-osastolla.
Annos annetaan laskimoon véhitellen.

. 12-vuotiaille lapsille ja sitd nuoremmille midatsolaami annetaan yleensd laskimoon. Kun midatsolaamia kdytetdin

esilddkityksend (rentouttamiseen, rauhoittamiseen ja uneliaisuuden aikaansaamiseen ennen nukutuslidkettd), se
voidaan antaa perdsuoleen.

Jos sinulle anne taan liian paljon midats olaamia
Ladkdritai sairaanhoitaja antaa lidkkeesi sinulle.

Jos sinulle annetaan vahingossa liian paljon Midazolam Accord -valmistetta, sinulla saattaa esiintyd seuraavia oireita:
J uneliaisuus

o koordinaatiokyvyn ja refleksien hiviiminen (ataksia)

. puhevaikeudet (dysartria)

. tahattomat silménlikkeet (nystagmus)



. alhainen verenpaine (hypotensio)
. hengityksen pysdhtyminen (apnea) ja syddmen ja hengityselinten toimintojen lamaantuminen (hengityksen ja
syddmen lyontien hidastuminen tai pysahtyminen) ja kooma.

Midazolam Accord -hoidon lopettaminen

Jos saat pitkdkestoista Midazolam Accord -hoitoa (sinulle annetaan lddkettd pitkdn ajan), saatat

J tulla. Midazolam Accord -valmisteelle sietokykyiseksi. Lédke muuttuu tehottomammaksi eikd endd vaikuta sinuun
yhtd hyvin.

° tulla riippuvaiseksi téstd lddkkeestd ja saada vieroitusoireita (ks. jallempana).

Ladkarisi pienentdd annostasi véahitellen ndiden vaikutusten vilttdmiseksi.

Seuraavia vaikutuksia on havaittu Midazolam Accord -valmisteen kidyton yhteydessa, etenkin lapsilla ja idkkailld:
levottomuus, kithtymys, &rtyneisyys, tahattomat liikkeet, ylivilkkaus, vihamielisyys, harhaluulo, viha, aggressiivisuus,
ahdistuneisuus, painajaiset, hallusinaatiot (olemattomien asioiden nikeminen ja mahdollisesti kuuleminen), psykoosit
(todellisuudentajun hdvidminen), asiaton kayttdytyminen, kithtymys ja pahoinpitely (niitd kutsutaan myds
paradoksaalisiksi reaktioiksi, jotka ovat vastakkaisia vaikutuksia kuin mitd lddkkeeltd normaalisti odotetaan). Jos sinulla
ilmenee tillaisia vaikutuksia, ladkarisi harkitsee Midazolam Accord -hoidon lopettamista.

Vieroitusoireet:

Bentsodiatsepiinilidkkeet, kuten Midazolam Accord, saattaa aiheuttaa riippuvuutta, jos sitd kdytetdan pitkén aikaa
(esimerkiksi tehohoidossa). Tdma merkitsee sitd, ettd jos hoitosi lopetetaan ékillisesti taijos annosta pienennetidn lian
nopeasti, saatat saada vieroitusoireita. N4ité oireita voivat olla mm:

. padnsérky, ripuli, lihaskipu

huolestuneisuus (ahdistuneisuus), kireys, levottomuus tai pahantuulisuus (drtyneisyys)

uniongelmat

miclialan vaihtelut

hallusinaatiot (olemattomien asioiden nékeminen ja mahdollisesti kuuleminen), kouristuskohtaukset.

tunnottomuus ja kihelmointi, herkkyys valolle, melulle ja kosketukselle.

4. Mahdollis et haittavaikutukset |

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan saa niitd. Seuraavia
haittavaikutuksia on havaittu timén ladkkeen kdyton yhteydessé (esiintyvyys tuntematon):

Lopeta heti midatsolamin kéytto ja kiinny lédkéirin puoleen, jos havaitset jotain s euraavia haittavaikutuksia. Ne
voivat olla hengenvaarallisia ja e dellyttii kiire ellista hoitoa:

e anafylaktinen sokki (henkeé uhkaava allerginen reaktio), jonka oireina voivat olla ékillinen ihottuma, kutina tai
paukamat (nokkosihottuma) ja kasvojen, huulten, kielen tai muiden kehon osien turpoaminen. Muita
mahdollisia oireita ovat hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet, thon kalpeus, heikko ja
nopea pulssi tai tajunnan menettdmisen tunne. Lisdksi saattaa esiintyd rintakipua, joka voi olla merkki Kounisin
oireyhtymaiksi kutsutusta vakavasta allergisesta reaktiosta.

e sydidnkohtaus, jonka oireita voivat olla rintakipu, joka voi levitd kaulaan ja olkapéihin ja alas vasempaan
késivarteen.

e hengitysvaikeudet tai hengityksen komplikaatiot (voivat joskus aiheuttaa hengityksen pyséhtymisen)

e tukehtuminen ja dkillinen ilmatien tukos (kurkunpdikouristus).

Henked uhkaavat haittavaikutukset ovat yleisempid yli 60-vuotiailla aikuisilla ja henkililld, joilla on ennestién
hengitysvaikeuksia tai syddnvaivoja, erityisesti jos injektio annetaan lian nopeasti tai annos on liian suuri.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Immuunijirjestelmdn ongelmat:
° Allergiset yleisreaktiot (ihoreaktiot, syddmen ja verenkierron reaktiot, hengityksen vinkuminen)

Vaikutukset kdyttiytymiseen:



. levottomuus, kithtyneisyys, &rtyneisyys, ahdistuneisuus
. vihamielisyys, viha tai aggressiokohtaus

° hermostuneisuus, ahdistuneisuus

. ylivilkkaus

. sukupuolivietin muutokset

. asiaton kayttdytyminen.

Mielen ja hermoston ongelmat:

sekavuus, ajan ja paikan tajun hividminen

tunne-elimén ja mielialan hiiriot

tahattomat liikkeet

painajaiset, poikkeavat unet

hallusinaatiot (olemattomien asioiden nikeminen ja mahdollisesti kuuleminen)

psykoosit (todellisuudentajun hévidminen)

uneliaisuus ja pitkittynyt sedaatio

heikentynyt huomiokyky

padnsérky

huimaus

lihasten yhteistoiminnan vaikeus

kouristuskohtaukset keskosilla ja vastasyntyneilld vauvoilla

tilapdinen muistinmenetys. Tamén kesto riippuu siitd, kuinka paljon Mizolam Accord -valmistetta sinulle
annettiin. Tdmd saattaa imetd hoidon jélkeen. Yksittdisissd tapauksissa timé on pitkittynyt (kestdnyt pitkén
aikaa).

. ladkeriippuvuus, vidrinkaytto.

Syddimen ja verenkierron ongelmat:

. matala verenpaine

. hidas syke

. kasvojen ja kaulan punoitus, pydrtyminen tai paénsirky.
Hengitysongelmat:

. hengenahdistus

. hikka.

Vatsan, suoliston ja suun ongelmat:

. huonovointisuus tai oksentaminen

[ ummetus

o suun kuivuus.

Thon ongelmat:

) ithottuma
° nokkosihottuma
° kutina.

Luuston ongelmat:
. lihaskouristukset ja -vapina (hallitsematon lihasten vapiseminen)

Pistoskohdan ongelmat:

. punoitus

. ithon turvotus

. pistoskohdan verihyytymat tai kipu.

Vammat.
. bentsodiatsepiinia kéyttivilld potilailla on kaatumisriski ja luiden murtumisriski. Tadma riski on suurempi
iakkailld ja muita rauhoittavia aineita (my6s alkoholia) kayttavilld.

Yleiset:
. visymys (uupumus).



Iakkaat potilaat:
. hengenvaaralliset haittavaikutukset ovat todenndkdisempid yli 60-vuotiailla aikuisilla ja sellaisilla potilailla, joilla
on jo hengitysvaikeuksia tai syddnongelmia, etenkin jos pistos annetaan liian nopeasti tai annetaan suuri annos.

Potilaat, joilla on vaikea munuaissairaus:
. potilaiden, joilla on vaikea munuaissairaus, on todennikdisempdd saada haittavaikutuksia.

Jos jokin haittavaikutuksista tulee vakavaksi tai hankalaksi tai jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa, kerro siitd lddkarille tai sairaanhoitajalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks.
yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Midazolam Accord —valmis teen siilyttiminen

Ladkarisi tai apteekkihenkilokunta on vastuussa Midazolam Accord -valmisteen séilyttdmisestd. Sdilytystiedot ovat

seuraavat:

e FEi lasten ulottuville eiké nakyville.

e Ali kiiytd Midazolam Accord -valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

o Pidd ampullit (pienet lasipullot) ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

o Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd hévittdé talousjitteiden mukana. Terveydenhuollon ammattilainen hévittaa
kayttamattomat ladkkeet. Ndin menetellen suojelet luontoa.

| 6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Midazolam Accord sisaltai:
Vaikuttava aine on midatsolaami (midotsalaamihydrokloridina).

1 mg/ml

Yksiml injektoitavaa liuosta sisdltid 1 mg midatsolaamia (midatsolaamihydrokloridina)
Ampullin koko Sml
Midatsolaamin méaari 5 mg

5 mg/ml

Yksi ml injektoitavaa liuosta sisdltdd 5 mg midatsolaamia (midatsolaamihydrokloridina)
Ampullien koot 1 ml 3ml 10 ml
Midatsolaamin madrd 5 mg 15 mg 50 mg

Muut aineet ovat vesi injektioita varten, natriumkloridi, natriumhydroksidi (pHmn sdételyyn) ja konsentroitu
kloorivetyhappo (pH:n séételyyn).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot):
Midazolam Accord on kirkas tai vaalean kellertidva luos, joka on pakattu kirkkaaseen lasiampulliin.

Midazolam Accord on saatavana 10 X 5 mln ampullin pakkausissa 1 mg/ml -vahvuisena.
Midazolam Accord on saatavana 10 X Iml, 10 X 3 ml, 1 X 10 ml ja 10 X 10 ml ampulleissa 5 mg/ml -vahvuisena.



Ampullit ovat saatavilla lapipainopakkauksessa/rasiassa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmis taja:

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmis taja:
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Tima pakkausseloste on viimeksi hyviksytty 11.07.2023



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille

Infuusioliuoksen valmistaminen

Midazolam Accord -injektio voidaan laimentaa 0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella, 5—10-prosenttisella
glukoosiliuoksella tahi Ringer- tai Hartmann-luoksella. Jatkuvaa laskimoinfuusiota varten Midazolam Accord -
injektioneste voidaan laimentaa pitoisuuteen 0,015-0,15 mg/ml yhdelld edelld mainituista liuoksista. Tadma liuos pysyy
stabiilina 24 tunnin ajan huoneenlimmossé ja 3 pédivan ajan 8 °C:ssa. Midazolam-injektiota ei saa sekoittaa mihink&d4n
muuhun kuin edelld maimnittuihin luoksiin. Erityisesti Midazolam Accord -injektiota ei saa laimentaa 6-prosenttisella
w/v- dekstraanilla (0,9-prosenttisella natriumkloridilla) glukoosissa tai sekoittaa eméksisiin injektiothin. Midatsolaami
saostuu vetykarbonaatissa.

Injektionestettd tulee tarkastella silmdméaériisesti ennen antamista. Vain kirkasta liuosta, jossa eiole hiukkasia, saa
kayttda.

Kiévttéaika ja sdilytys

Midazolam Accord -ampullit ovat kertakayttoisid.

Ampulli_ennen avaamista
Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ampulli laimennuksen jilkeen
Laimennosten on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tuntia huoneenlimmassé (alle 25°C) tai 3
vuorokautta 8 °C:ssa.

Mikrobiologisista syistd laimennokset tulisi kayttdd valittomasti.

Jos niitd ei kdytetd heti, sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kéyttdd ovat kdyttdjan vastuulla eivitkd normaalisti saa olla
enemméin kuin 24 tuntia +2...+8 °C:ssa, paitsi jos laimentaminen on tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Jatkuvan laskimonsisdisen infuusion tapauksissa Midazolam Accord voidaan laimentaa alueella 0,015-0,15 mg jollakin
edelld mainituista liuoksista.

Jatteiden hévittdminen
Kéayttdméton valmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.




Bipacksedel: Information till patienten

Midazolam Accord 1 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, losning
Midazolam Accord 5 mg/ml inje ktions -/infusionsviitska, losning
midazolam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den inne hiller information som ér viktig for

dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med likare eller skoterska. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns
i denna information.Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Midazolam Accord dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Midazolam Accord
Hur Midazolam Accord ges

Eventuella biverkningar

Hur Midazolam Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Midazolam Accord ar och vad det anviinds for

Midazolam Accord 1 mg/ml och 5 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning innehéller midazolam, som tillhér en
grupp av likemedel som kallas bensodiazepiner.

Det ar ett kortverkande likemedel som anvénds for att framkalla sedering (ett mycket avslappnat tillstdand av lugn,

dasighet eller somn) och minskar oro och muskelspanning.

Detta likemedel anvénds:

- for sedering (vaket men avslappnat tillstind av lugn eller dasighet under en medicinsk provtagning eller ett
ingrepp)

- for sedering av vuxna och barn pa intensivvardsavdelning

- for narkos av vuxna ensamt eller tillsammans med andra Iikemedel

- formedicinering for att framkalla avslappning, lugn och dasighet foére narkos hos vuxna och barn.

Midazolam som finns i Midazolam Accord kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i
denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fol]
alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du ges Midazolam Accord

Du ska inte ges Midazolam Accord
- om du &r allergisk (dverkédnslig) mot midazolam, likemedelsgruppen bensodiazepiner eller nigot annat
nnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).
- om du &r allergisk mot andra likemedel med bensodiazepiner, sdsom diazepam och nitrazepam.
om du har svara andningsproblem och du ska f& Midazolam Accord fér medveten sedering.
Du ska inte ges Midazolam Accord om ndgot av ovanstaende giller dig. Om du &r osiker, tala med likare eller
sjukskoterska innan du ges detta likemedel.

Varningar och forsiktighet
Barn och bebisar

Om ditt barn ska fa detta lakemedel:



Det ar sdrskilt viktigt att du talar om for likaren eller sjukskéterskan om ditt barn har en kardiovaskulir sjukdom
(hjirtproblem). Ditt barn kommer att dvervakas noggrant och dosen anpassas sérskilt.

Barn maste dvervakas noggrant. For spadbarn och bebisar under 6 manader kommer detta att inkludera Gvervakning av
andning och syrgasnivder. Tala med ldkare eller sjukskéterska om nagot av ovanstdende géller ditt barn.

Vuxna
Tala med lidkare eller sjukskoéterska om du ges Midazolam Accord om:

- Du ér 6ver 60 érs alder.

- Du har en langvarig sjukdom (sdsom andningsproblem eller njur-, lever- eller hjértproblem). Du ér forsvagad (har
en sjukdom som gor att du kidnner dig mycket svag, slutkord eller saknar energi).

- Du har ”sémnapnésyndrom” (som innebér att du slutar andas nér du sover), sa att du kan 6vervakas noggrant.

- Du har myasthenia gravis (en neuromuskuldr sjukdom som leder till muskelsvaghet).

- Du regelbundet dricker stora mangder alkohol eller om du tidigare har haft problem med alkoholanvindning.
Alkohol kan oka effekterna av Midazolam Accord och eventuellt leda till svar sedering som kan leda till koma
eller dodsfall.

- Du regelbundet tar droger eller om du har haft problem med droger tidigare.

- Du ér gravid eller tror att du kan vara gravid (se ”Graviditet och amning”).

Andra liikkemedel och Midazolam Accord
Tala om for ldkare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel. Detta inkluderar
aven receptfria sadana och naturlikemedel
Detta ar extremt viktigt eftersom samtidig anvindning av andra likemedel kan forstarka eller forsvaga effekterna av
likemedlen.
Du ska sérskilt tala om for din likare eller sjukskoterska om du anvénder ndgot av foljande likemedel:
e lugnande medel (Iikemedel mot oro eller som hjilper dig att sova)
somnmedel (likemedel som hjélper dig att sova)
sedativa medel (likemedel som gor dig lugn eller somnig)
lakemedel mot depression
narkotiska smértstillande (mycket starka varktabletter)
antihistaminer (likemedel mot allergi()

likemedel mot svampinfektioner (ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol, posakonazol)
makrolidantibiotika (t.ex erytromycin eller klaritromycin)

diltiazem (likemedel mot hogt blodtryck)

likemedel for behandling av HIV, proteashdmmare (t.ex. saquinavir)

likemedel for behandling av hepatit C (proteashdmmare t.ex. boceprevir och telaprevir)
atorvastatin (likemedel mot hogt kolesterol)

rifampicin (likemedel mot mykobakteriella infektioner, t.ex. tuberkulos)

tikagrelor (anvinds for att forhindra hjartinfarkt)

naturlikemedlet johannesort

Om négot av ovanstadende giller dig, eller om du &r osdker, tala med likare eller sjukskéterska innan du ges Midazolam
Accord.

Operationer
Om du ska fa ett anestesimedel innan en operation eller en tandvardsbehandling (inklusive anestesimedel som du andas
) dr det viktigt att du talar om for likaren eller tandlikaren att du anvinder Midazolam Accord.

Midazolam Accord med alkohol
Drick inte alkohol om du har getts Midazolam Accord. Detta eftersom alkohol kan dka den sedativa effekten av
Midazolam Accord och kan orsaka problem med andningen.

Graviditet och amning och fertilite t

e Tala om for likaren om du ar gravid, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn. Likaren beslutar om detta
lakemedel ar lampligt for digAmma inte under 24 timmar efter att du har fatt Midazolam Accord. Detta eftersom
Midazolam Accord kan passera over till brostmjolk.



Korforméaga och anvéindning av maskiner

Detta likemedel kan gora dig somnig, yr, glomsk eller paverka din koncentration och koordination. Detta kan paverka
din formaga att utféra svarare uppgifter, sdsom att kora bil eller anvdanda maskiner. Du ska inte kora bil eller anvidnda
maskiner forrén du dr fullstéindigt aterstilld. Din ldkare ska tala om for dig nér du kan gora det igen. Efteavslutad
behandling ska du alltid ha séllskap hem med en ansvarig vuxen.

Kor inte nir du tar detta likemedel forrdn du vet hur det paverkar dig.
Tala med lidkare eller apotekspersonal om du &r osédker pd om det &r sékert att kora ndr du tar detta likemedel.

Avsaknad av somn eller alkoholkonsumtion kan ytterligare forsdmra din vakenhet. Du ska alltid foljas hem av en
ansvarsfull vuxen efter behandlingen.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som kraver skéarpt
uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund
av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor
all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Viktig information om nagot(ra) inne hélls imne (n) i Midazolam Accord
Midazolam Accord innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, dvs ar ndst intill natriumfritt”.

3. Hur Midazolam Accord ges

Midazolam Accord ska bara ges av erfaren hélso- och sjukvardspersonal (likare eller sjukskdterska). Det ska ges pa en
plats (sjukhus, klinik eller mottagning) som har utrustning for att dvervaka och stodja patientens andning, hjirta och
cirkulation (kardiovaskulidr funktion) och kan kénna igen tecken pa och behandla forvintade biverkningar av anestesi.

Hur mycket Midazolam Accord ges

Likaren beslutar vilken dos som &r lamplig for dig. Den dos du far beror pa varfor du far behandling och vilken typ av
sedering du behdver. Din vikt, din alder, ditt hilsotillstind, hur du svarar pa Midazolam Accord och om andra
lakemedel kravs samtidigt kommer ocksé att paverka den dos du far.

Om du behdver starka smartstillande medel far du dessa forst och darefter far du Midazolam Accord. Lakaren beslutar
om lamplig dos for dig.

Hur Midazolam Accord ges
Midazolam Accord kan ges till dig pa fyra olika sétt:

som en langsam injektion i en ven (intravends injektion)

via enen slang i en av venerna (intravends infusion)

som en injektion i en muskel (intramuskulédr injektion)

1 dndtarmen

Du ska alltid foljas hem av en ansvarsfull vuxen efter behandlingen.

Barn och spadbarn

. Hos barn och spadbarn under 6 manader rekommenderas Midazolam Accord bara for sedering pa
intensivvardsavdelningar. Dosen ska ges successivt i en ven.

. Barn 12 ar ochunder far vanligtvis Midazolam Accordien ven. Nar Midazolam Accord anvénds som
formediciering (for att framkalla avslappning, lugn och sémnighet fore en beddvning) kan det ges 1 4ndtarmen
(rektum).

Om du getts for stor mangd av Midazolam Accord
Ditt lakemedel kommer att ges till dig av en ldkare eller sjukskoterska.
Om du av misstag ges for mycket Midazolam Accord kan du:

- kénna dig somnig

- fa problem med att koordinera rorelser (ataxi) och bortfall av reflexer
- fa talproblem med tala (dysartri)

- ha ofrivilliga Ogonrérelser (nystagmus)



- utveckla lagt blodtryck (hypotoni)
- sluta andas (apné) och lida av kardiorespiratorisk depression (andning och hjértslag blir ldngsamma eller upphor)
och koma.

Shuta behandling med Midazolam Accord
Om du fér langvarig behandling med Midazolam Accord (ges likemedlet under en lang tid) kan du:

Bli tolerant mot Midazolam Accord. Detta likemedel blir mindre effektivt och fungerar inte sé bra for dig.
Bli beroende av detta likemedel och fé abstinenssymtom (se nedan).

Likaren kommer att minska dosen gradvis for att forhindra att dessa effekter drabbar dig.

Foljande effekter har setts vid anvindning av Midazolam Accord, sérskilt hos barn och dldre: rastloshet, agitation,
writabilitet, oftivilliga rorelser, hyperaktiviteter, fientlighet, vanforestéllning, ilska, aggressivitet, angest, mardrémmar,
hallucinationer (se och eventuellt hora sadant som inte &r dér), psykoser (forlora kontakt med verkligheten), oldmpligt
beteende, upphetsning och hot (dessa kallas ocksé paradoxala reaktioner, vilkka &r resultat som ar tvirtemot de effekter
som normalt férvintas av likemedlet). Om du drabbas av dessa kommer likaren att Gverviga att avbryta behandlingen
med Midazolam.

Abstinenssymtom:

Likemedel med bensodiazepiner som Midazolam Accord kan gora dig beroende om du anvédnder det under lang tid
(t.ex. vid intensivvard). Detta betyder att om du avbryter behandlingen plotsligt eller sdnker dosen for snabbt, kan du
abstinenssymtom. Dessa symtom kan inkludera:

- huvudvirk, diarré och muskelvark

stark oro, spanning, rastloshet, forvirring eller daligt humor (irritabel) och sémnproblem
- humérférandringar

- hallucinationer (se och eventuellt hora sadant som inte &r dér), kramper.

Vid svéra fall av abstinenssymtom kan foljande uppkomma: en kénsla av att forlora kontakt med verkligheten,
domningar och stickningar i extremiteter (t.ex. hdnder och fotter), kinslighet for ljus, ljud och beréring.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Foljande biverkningar har rapporterats med detta likemedel (ingen kidnd frekvens).

Sluta ta midazolam och kontakta omedelbart liikare om du mérker nigon av féljande biverkningar. De kan vara
livshotande och du kan behdva akut likarvird:

- Anafylaktisk chock (en livshotande allergisk reaktion). Tecken kan omfatta plotsliga utslag, klada eller upphojda
utslag (ndsselutslag) och svullnad av ansikte, ldppar, tunga eller andra delar av kroppen. Du kan ocksé fa andndd,
vasande andning eller andningsbesvir, eller blek hud, svag och snabb puls eller en kénsla av att du forlorar
medvetandet. Dessutom kan du fa brostsmértor, som kan vara ett tecken pé en potentiellt allvarlig allergisk
reaktion, som kallas Kounis syndrom.

- Hjértinfarkt (hjartstopp). Tecken kan omfatta brostsmérta som kan sprida sig till halsen och skuldrorna och ned
laings vinster arm.

- Andningsbesvir eller andningskomplikationer (som ibland leder till andningsstopp)

- Kvévning och plotslig blockering av luftvdgarna (laryngospasm).

Livshotande biverkningar &r mer troliga hos vuxna dver 60 ar och hos patienter som redan har andningsbesvér eller
hjartproblem, sirskilt om injektion ges for snabbt eller vid for hdg dos.

Andra méjliga biverkningar:

Problem med immunsystemet:
- allminna allergiska reaktioner (hudreaktioner, reaktioner i hjirt- och blodsystem, visande andning)

Effekter pa beteende:



- rastloshet, agitation, irritabilitet, nervositet, angest
- fientlighet, ilska eller aggression, upphetsning

- overaktivet, fordndring av libido

- olampligt beteende

Psykiska problem och problem i centrala och perifera nervsystetm

- forvirring, desorientering, emotionella storningar och humérstdrningar, oftivilliga rdrelser, mardrommar,
onormala drémmar

- hallucinationer (se och eventuellt hora sddant som inte finns), psykoser (forlora kontakt med verkligheten)

- somnighet och langvarig sedering, nedsatt vakenhet

- huvudvirk, yrsel

- problem att koordinera muskler

- kramper hos for tidigt fédda barn och nyfodda barn

- tillfallig minnesforlust; hur linge denna kvarstar beror pa hur mycket Midazolam Accord du har fatt. Du kan
uppleva detta efter behandlingen. I enstaka fall har detta varit langvarigt

- drogberoende, drogmissbruk

Problem med hjiirtat och blodkiirl:

- lagt blodtryck

- langsam puls

- rodnad av ansikte och hals, svimning eller huvudvirk.

Problem med andningsvigar:
- andfaddhet
- hicka

Problem med mage, tarm och mun:
- illaméende eller krékningar

- forstoppning

- muntorrhet.

Problem med hud och subkutan vivnad:
- utslag

- nésselfeber (upphojda utslag)

- klada

Muskelproblem:
- muskelspasmer och muskeltremor (muskelskakningar som du inte kan kontrollera)

Problem vid injektionsstiillet:
- rodnad
- hudsvulinad

- blodproppar eller smérta vid injektionsstéllet

Skador:
- patienter som tar bensodiazepiner 16per risk att falla och bryta ben; denna risk &r forhojd hos dldre och hos
personer som tar andra lugnande medel (inklusive alkohol)

Allmént:
- trotthet

Aldre:
- det dr mer sannolikt att livshotande biverkningar intréffar hos édldre 6ver 60 &rs alder och patienter som redan har
andningsbesvér eller hjartproblem, sérskilt nir injektionen ges for snabbt eller vid en hog dos.

Patienter med gravt nedsatt njurfunktion:
- det &r storre sannolikhet patienter med svar njursjukdom drabbas av biverkningar.



Om nédgon av dessa biverkningar blir allvarliga eller besvirliga, eller om du noterar biverkningar som inte anges i denna
information, kontakta lidkare eller sjukskoterska.

Rapportering av miss tinkta biverkningar:

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska.

Detta géller 4ven biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Midazolam Accord ska forvaras
Likare eller apotekspersonal ar ansvarig for forvaring av Midazolam Accord. Foljande géiller for forvaring:
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anviénds fore utgangsdatum som anges pa ampulletiketten och ytterkartongen efter EXP. Utgangsdatumet ér den sista
dagen i angiven manad.
Forvara ampullerna (sma glasflaskor) i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som
nte lingre anvidnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehélls de klaration
Den aktiva substansen dr midazolam (som midazolamhydroklorid).
Midazolam Accord 1 mg/ml:
Varje ml 16sning innehaller 1 mg midazolam (som midazolamhydroklorid).
Forpackningsstorlek Sml
Miingd midazolam 5 mg
Midazolam Accord 5 mg/ml:
Varje ml 16sning innehdller 5 mg midazolam (som midazolamhydroklorid).
Forpackningsstorlek 1 ml 3ml 10 ml
Mingd midazolam 5 mg 15 mg 50 mg

Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvitskor, natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-justering), koncentrerad
saltsyra (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Midazolam Accord dr en klar, farglos till usgul 16sning for njektion ien genomskinlig glasampull.

Midazolam Accord 1 mg/ml tillhandahalles i férpackningar om 10 x 5 ml ampuller.
Midazolam Accord 5 mg/ml tillhandahélles i forpackningar om 10 x 1 ml, 10 x 3 ml, 1 x 10 ml och 10 x 10 ml ampuller.

Ampuller finns i blisterforpackningar/paket.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare



Innehavare av godkénnande for forsiljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Nederlinderna

Denna bipacksedel godkéndes senast 11.07.2023



Foljande uppgifter dr endast avsedda for héilso- och s jukvéards personal:

Beredning av infusionslosning

Midazolam injektionsvitska kan spddas med 0.9 % natriumkloridlosning, 5 % och 10 % glukoslosning, Ringers 16sning
eller Hartmanns losning. Vid kontinuerlig intravends infusion kan midazolam injektionsvitska spéddas fran 0,015 till
0,15 mg per ml med en av de 16sningar som anges ovan. Dessa losningar ér hillbara i 24 timmar vid rumstemperatur,
och i 3 dagar vid 8 °C. Midazolam ijektionsvétska far inte blandas med andra I6sningar &n de som ndmnts ovan.
Midazolam injektionsvétska férisynnerhet inte spddas med 6 % dextran (med 0.9 % natriumklorid) i glukos, eller
blandas med alkaliska injektionsvitskor. Midazolam falls ut i natriumvétekarbonat.

Losningen ska inspekteras visuellt fore anvindning, Endast klara 16sningar utan partiklar ska anvéndas.

Hallbarhet och forvaring
Midazolam ampuller 4r endast avsedda for engéngsbruk.

Odppnade ampuller
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Ampuller efter spddning
Den spéddda losningen dr kemiskt och fysikaliskt stabil i 24 timmar vid rumstemperatur (15 — 25°C), eller 3 dygn vid 8
C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv skall produkten anvindas direkt efter 6ppnandet.

Om den inte anvinds omedelbart, sa ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring, fére och under anvéndning, pa
anvindaren. Denna forvaring ska normalt inte vara lingre &n 24 timmar vid 2°C till 8°C, savida inte 16sningen har
beretts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

For kontinuerlig intravends infusion fir midazolam endast spadas till koncentrationer mellan 0,015 och 0,15 mg per ml,
i ndgon av ovanstdende losningar.

Avfallshantering
Ej anvint likemedel och avfall skall hanteras enligt gillande anvisningar.



