Pakkausseloste: Tietoja potilaalle

Midazolam Accordpharma 1 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos, esitiytetty ruis ku
midatsolaami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

. Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

. Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. K.s kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Midazolam Accordpharma on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Midazolam Accordpharma -valmistetta
Miten Midazolam Accordpharma -valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Midazolam Accordpharma -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

SR S

1. Mitia Midazolam Accordpharma on ja mihin siti kiyte tain

Midazolam Accordpharma 1 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos, esitdytetty ruisku -valmiste sisaltdd
midatsolaamia. Midatsolaami kuuluu lddkeaineryhméédn, joka tunnetaan nimelld bentsodiatsepiinit
(sedatiivit).

Se on lyhytvaikutteinen ldéke, jota kiytetdin sedaation (syvén rauhallisuuden, uneliaisuuden taiunen
tila) aikaansaamiseen ja joka lievittdd ahdistuneisuutta ja lihasjannitysta.

Midazolam Accordpharma 1 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos, esitdytetty ruisku -valmistetta
kéytetddn aikuisille:
e Yleisanesteettina nukutuksessa tai nukutuksen ylldpitdmisessa.

Midazolam Accordpharma -valmistetta kdytetian myos aikuisille ja lapsille (véhintddn 12-vuotiaille):
e Rauhallisuuden ja uneliaisuuden tilan aikaansaamiseksi, jos olet tehohoidossa. Tétd kutsutaan
sedaatioksi.
e Ennen lddketieteellistd tutkimusta tai toimenpidettd tai niiden aikana, jolloin pysyt hereilld. Se
rauhoittaa ja luo uneliaisuuden tunteen. Tatd kutsutaan tajuissaan olevan potilaan sedaatioksi.
e Rauhallisuuden ja uneliaisuuden tilan aikaansaamiseksi ennen nukutuslidkkeen antoa.

Midatsolaamia, jota Midazolam Accordpharma -valmiste siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos
muiden kuin tésséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Midazolam Accordpharma 1 mg/ml
injektio-/infuusioneste, liuos, esitiytetty ruis ku -valmis tetta

Sinulle eisaa antaa Midazolam Accordpharma -valmis tetta



e jos olet allerginen midatsolaamille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
e jos olet allerginen muille bentsodiatsepiineille kuten diatsepaamille tai nitratsepaamille.
e jos sinulla on vaikeita hengitysongelmia ja sinulle tiytyy antaa Midazolam Accordpharma -
valmistetta, kun olet tajuissasi.
Sinulle ei saa antaa Midazolam Accordpharma -valmistetta, jos jokin edelli mainituista koskee sinua.
Jos olet epdvarma, keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin sinulle annetaan tété
ladketta.

Varoitukset ja varotoime t
Ennen kuin Midazolam Accordpharma -valmistetta annetaan, kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos:
e olet yli 60-vuotias
e sinulla on pitkdaikaissairaus kuten hengitysvaikeuksia tai munuaisen, maksan tai sydimen
toimintah&iridita
e sinulla on sairaus, joka saa sinut tuntemaan itsesi hyvin heikoksi, uupuneeksi ja
voimattomaksi
sinulla on sairaus nimeltdén *myasthenia gravis’, joka on lihasheikkous
sinulla on uniapnea
sinulla on milloin tahansa ollut alkoholiongelmia
olet milloin tahansa ollut huumeiden kéyttija (tai ladkkeiden vaarinkdyttéjd)

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua tai jos olet epavarma, keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan
kanssa, ennen kuin sinulle annetaan Midazolam Accordpharma -valmistetta.

Jos lapselle (véhintddn 12-vuotiaalle) annetaan titi ladketta:

o Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos mikd tahansa ylld olevista koskee lasta (vahintdan 12-
vuotiasta).

o Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle erityisesti siind tapauksessa, jos lapsella on sydén- tai
hengitysongelmia.

Muut Lidike valmis teet ja Midazolam Accordpharma

Kerro lddkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettiin kiyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd ja rohdosvalmisteita, joita ldédkérisi ei ole médrannyt.

Tédmaé on térkedd, silli Midazolam Accordpharma -valmiste voi vaikuttaa joidenkin muiden
ladkkeiden toimintaan. Jotkin muut lddkkeet voivat myds vaikuttaa sithen, miten Midazolam
Accordpharma toimii.

Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle erityisesti jos kaytdt mitd tahansa seuraavista lidkkeista:
e masennusliddkkeet

nukahtamislidkkeet (ladkkeet, jotka auttavat sinua nukahtamaan)

sedatiivit (rauhoittavat tai uncliaisuutta aikaansaavat lidkkeet)

rauhoittavat lddkkeet (ahdistuneisuuden hoitoon tai unilidkkeet)

karbamatsepiini tai fenytoiini (néitd saatetaan kayttda kouristusten tai kohtausten hoitoon)

rifampisiini  (tuberkuloosiin)

HIV:n hoitoon kéytettdvit lidkkeet nimeltdén ‘proteaasin estéjit’ (esim. sakinaviiri)

antibiootit nimeltdédn ‘makrolidit’ (kuten eritromysiini ja klaritromysiini)

sieni-infektiolidkkeet (kuten ketokonatsoli, vorikonatsoli, flukonatsoli, itrakonatsoli,

posakonatsoli)

vahvat kipulddkkeet

atorvastatiini (korkean kolesterolipitoisuuden hoitoon).

antihistamiinit (allergisten reaktioiden hoitoon).

mékikuisma ( St John’s Wort, rohdosliike masennuksen hoitoon).



o verenpainelddkkeet korkean verenpaineen hoitoon, joita kutsutaan ‘kalsiumkanavan estéjiksi’
(kuten diltiatseemi).
Jos mikd tahansa ylli olevista koskee sinua, tai olet epdvarma, keskustele ld4kédrin tai sairaanhoitajan
kanssa ennen kuin sinulle annetaan Midazolam Accordpharma -valmistetta.

Midazolam Accordpharma ruoan ja juoman kanssa

Midazolam Accordpharma -valmisteen kiyton aikana et saa juoda yhtdédn alkoholia, silli alkoholi voi
voimistaa Midazolam Accordpharma -valmisteen sedatiivista vaikutusta huomattavasti ja aiheuttaa
hengitysvaikeuksia.

Raskaus jaimetys

e Jos olet raskaana taiimetdt tai epdilet olevasi raskaana, kysy laédkériltd tai apteekista neuvoa ennen
tdman lddkkeen kayttod. Ladkari pdattad, sopiiko tdma ladke sinulle.

e Al imeti 24 tuntiin sen jilkeen, kun sinulle on annettu Midazolam Accordpharma -valmistetta.
Tadma on tirkedd siksi, ettd Midazolam Accordpharma saattaa kulkeutua rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

e Ali aja, kiiytd tydkaluja tai koneita otettuasi Midazolam Accordpharma -valmistetta, ennen kuin
laakari kertoo sinulle, ettd voit tehda niin.

o Tam4 on tdrkedtd siksi, ettd Midazolam Accordpharma saattaa tehdi sinut uneliaaksi tai saattaa
saada sinut unohtamaan asioita. Se saattaa myo0s vaikuttaa keskittymis- ja koordinaatiokykyysi.
Néama vaikutukset saattavat vaikuttaa ajokykyysi ja koneidenkdyttokykyysi.

e Hoitosi jilkeen sinut vie kotiin aikuinen, joka voi huolehtia sinusta.

Liaidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Midazolam Accordpharma siséltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohden, eli se on kdytdnnossi
natriumiton.

3.  Miten Midazolam Accordpharma -valmistetta kiytetain

Midazolam Accordpharma -valmisteen antaa sinulle ld4kéri tai sairaanhoitaja. Se annetaan sinulle
paikassa, jossa on tarvittavat laitteet sinun seuraamista varten ja mahdollisten haittavaikutusten
hoitamiseen. Tdma voi olla sairaala, terveysasema tailidkérin vastaanottotila. Hengitys, sydén ja
verenkierto ovat erityisen seurannan kohteina.

Midazolam Accordpharma -valmistetta ei suositella annettavaksi pikkulapsille ja alle 12-vuotiaille
lapsille.

Miten Midazolam Accordpharma annetaan sinulle

Sinulle annetaan Midazolam Accordpharma -valmiste jollakin seuraavista tavoista:
e Hitaana injektiona laskimoon (laskimonsisdinen injektio).

e Tiputuksena joihinkin laskimoistasi (laskimonsisdinen infuusio).

e Injektiona lihakseen (lihaksensisdinen injektio).

Kuinka paljon Midazolam Accordpharma -valmis te tta sinulle anne taan
Midazolam Accordpharma -valmisteen annos vaihtelee potilaiden valilla. Laadkari paéttdd, kuinka
paljon sinulle annetaan. Annos paitetiin ikdsi, painosi ja yleisen terveydentilasi mukaan. Se on myds



riippuvainen siitd, mihin tarvitset ladkettd, miten kehosi vastaa hoitoosi ja siitd, annetaanko sinulle
muita lddkkeitd samanaikaisesti.

Kun sinulle on anne ttu Midazolam A ccordpharma -valmis te tta

Hoitosi jilkeen sinut vie kotiin aikuinen, joka kykenee hoitamaan sinua. TAma on tirkeda siksi, ettd
Midazolam Accordpharma saattaa tehdi sinut uneliaaksi tai saada sinut unohtamaan asioita. Se saattaa
myo0s vaikuttaa keskittymis- ja koordinaatiokykyysi.

Jos sinulle on anne ttu lilkkaa Midazolam A ccordpharma -valmis te tta

Ladkaritai sairaanhoitaja antaa sinulle ldédkkeesi. On siksi epdtodenndkoistd, ettd sinulle annetaan
likaa lddkettd. Jos sinulle on kuitenkin vahingossa annettu likaa, sinulla saattaa esiintyd seuraavia
vaikutuksia:

e Tunnet itsesi uneliaaksi ja menetét koordinaatiokykysi ja refleksisi.

e Sinulla on puheongelmia ja silminliikkeesi ovat poikkeavia.

e Sinulla on alhainen verenpaine. Se saattaa aiheuttaa huimausta ja pydrrytyksen tunteen.

e Hengityksesi tai syddimen syke hidastuu tai pyséhtyy ja menetit tajuntasi (kooma).

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Midazolam Accordpharma -valmisteen pitk#aikainen kiytto tehohoidossa

Jos sinulle annetaan Midazolam Accordpharma -valmistetta pitkén ajan, saattaa tapahtua seuraavaa:

e Lidkkeen teho saattaa vihentya.

e Saatat tulla riippuvaiseksi lddkkeesti ja saada vieroitusoireita kun lopetat ladkkeen kayton (ks. alla
oleva kohta ”Midazolam Accordpharma -valmisteen kdyton lopettaminen™)

Jos lopetat Midazolam Accordpharma -valmisteen kiyton

Jos sinulle on annettu Midazolam Accordpharma -valmistetta pitkdn ajan, esim. tehohoidossa, sinulla
saattaa esiintyé vieroitusoireita, kun ladkkeen anto lopetetaan. Néitd ovat:

Mielialan heilahtelut

Kohtaukset (kouristukset)

Paansirky

Lihaskipu

Univaikeudet (unettomuus)

Huolestuneisuuden voimakas tunne (ahdistuneisuus), jannittyneisyys, levottomuus, sekavuuden
tunne tai huonotuulisuus (drtyneisyys).

e QOlemattomien asioiden nikeminen tai jopa kuuleminen (aistiharhat).

Ladkari vahentdd lddkeannostasi vihitellen. Se auttaa vieroitusoireiden esiintymisen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, myds Midazolam Accordpharma voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan saa niitd. Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu (esiintyvyys tuntematon):

Lopeta heti Midazolam Accordpharma -valmisteen kiytto ja kidinny vilitto mésti lidkéirin
puoleen, jos havaitset joitakin s euraavista haittavaikutuksista. Ne voivat olla he ngenvaarallisia
ja edellyttii kiireellisti hoitoa:

e Vaikea allerginen reaktio (anafylaktinen sokki) . Reaktioita saattavatolla ékillinen ihottuma,
kutina tai paukamat (nokkosihottuma) ja kasvojen, huulten, kielen tai muiden kehon osien
turvotus. Muita mahdollisia oireita ovat hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai
hengitysvaikeudet, thon kalpeus, heikko ja nopea pulssi tai tajunnan menettdmisen tunne.



Lisdksi saattaa esiintyé rintakipua, joka voi olla merkki Kounisin oireyhtyméksi kutsutusta
vakavasta allergisesta reaktiosta.
e Sydinkohtaus (syddmen pyséhdys). Mahdollinen oire saattaa olla rintakipu.
e Hengitysvaikeudet, jotka voivat joskus aiheuttaa hengityksen pyséhtymisen
e tukehtuminen ja #killinen ilmatien tukos (kurkunpddkouristus).
Henked uhkaavat haittavaikutukset ovat todennékoisempid yli 60-vuotiailla aikuisilla ja henkil6ill4,
joilla on ennestdén hengitysvaikeuksia tai syddnvaivoja. Naméi haittavaikutukset ovat myos
todenndkoisempid, jos injektio annetaan liian nopeasti tai annos on lian suuri.

Muut mahdollis et haittavaikutukset:

Hermosto ja psyykkiset hiiriot

Heikentynyt huomiokyky

Sekavuuden tunne

Voimakas onnellisuuden tai mnostuneisuuden tunne (euforia).

Seksihalun muutokset

Pitkdaikainen vdsyneisyyden tai uneliaisuuden tunne tai sedaatiotila

Olemattomien asioiden nikeminen tai mahdollisesti kuuleminen (aistiharhat).

Paansirky

Huimauksen tunne

Lihasten yhteistoiminnan vaikeus

Kohtaukset (kouristukset) keskosilla ja vastasyntyneilld

Ohimeneva muistin menetys. Sen kesto on riijppuvainen sinulle annetusta Midazolam

Accordpharma -valmisteen annoksesta. Toisinaan se on kestényt pitkén aikaa.

e Kiihottuneisuuden, levottomuuden, vihaisuuden tai aggressiivisuuden tunne. Sinulla saattaa myos
esiintyd lihaskouristuksia tai hallitsematonta lihasten vapinaa. Ndmé vaikutukset ovat
todenndkoisempid, jos sinulle on annettu suuri annos Midazolam Accordpharma -valmistetta, tai
se on annettu sinulle lian nopeasti. Vaikutukset ovat myos todennidkoisempid lapsilla ja idkkailla

potilailla.

Sydiin ja verenkierto

Py6rtyminen

Hidas syddmen syke

Kasvojen ja kaulan punoitus (punastuminen)

Matala verenpaine. Se saattaa aiheuttaa huimausta tai pydrrytyksen tunteen.

Hengityselimisto

Hikka
Hengistyneisyys

Ruoansulatuskanava

Suun kuivuminen
Ummetus
Pahoinvointi tai oksentelu

Iho ja ihonalaine n kudos

Kutinan tunne
Thottuma, mukaan lukien paukamat (nokkosihottuma)
Punoitus, kipu, verihyytymét tai turvotus iholla injektiopaikassa

Yleista

Allergiset reaktiot, mukaan lukien ihottuma ja hengityksen pihini.
Vieroitusoireet (ks. ‘Jos lopetat Midazolam Accordpharma -valmisteen kdyton’ kohdasta 3)



e Kaatumiset ja luumurtumat. Riski lisdédntyy, jos kidytit samanaikaisesti muita lddkkeitd, joiden
tiedetddn aiheuttavan uneliaisuutta (esim. rauhoittavat ja unilidkkeet), tai alkoholia.

Likkéit potilaat
o lakkiilld ihmisilld, jotka ottavat bentsodiatsepiinejd kuten Midazolam Accordpharma -valmistetta,
on kaatumisten ja luumurtumien suurempi riski.

e Hengenvaaralliset haittavaikutukset ovat myos todenndkoisempid yli 60-vuotiailla aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Midazolam Accordpharma -valmisteen s dilyttiminen

o FEi lasten ulottuville eikd nékyville.

o Ald kilyti titd ldikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdiviméaira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

o Tamd lidkevalmiste ei vaadi erityisid lampotila- tai sédilytysolosuhteita. Séilytd
alkuperiispakkauksessa valolta suojassa.

e Tuote on kertakdyttoinen, ja kiayttdméaton linos on hivitettava.
Ali kiytd Midazolam Accordpharma injektio- tai infuusionestetti, jos siiliéssd on havaittu vuoto,
neste ei ole kirkasta vaan siind nikyy hiukkasia tai neste on muuttanut véridan.

o Liadkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kayttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd kysy apteekista. Nidin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Midazolam Accordpharma sisaltai

e Vaikuttava aine on midatsolaami (midatsolaamihydrokloridina).

e Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi (pH:n sddt66n), konsentroitu
hydrokloridihappo (liuottavana aineena ja pH:n sddtoon) ja vesi injektioita varten.

Yksiml luosta sisédltid midatsolaamihydrokloridia vastaten 1 mg:aa midatsolaamia.
Yksi 5 mln esitidytetty ruisku siséltid midatsolaamihydrokloridia vastaten 5 mg:aa midatsolaamia.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Midazolam Accordpharma on kirkas tai vaalean kellertdva luos, joka on pakattu esitdytettyyn
kirkkaaseen lasiruiskuun.

Midazolam Accordpharma on saatavana pakkauksessa, joka sisdltdé 1 esitdytetyn ruiskun.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Puola

tai

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A

Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000, Malta

tai

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Espanja

tai

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

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.07.2023



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille
Midazolam Accordpharma 1 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos, esitiytetty ruis ku

Infuusioliuoksen valmistaminen

Midatsolaami-injektio voidaan laimentaa 0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella, 5-10-
prosenttisella glukoosiliuoksella tahi Ringer- tai Hartmann-liuoksella. Jatkuvaa laskimoinfuusiota
varten Midatsolaami-injektioneste voidaan laimentaa pitoisuuteen 0,015—0,15 mg/ml yhdelld edelld
mainituista liuoksista.

Tam4 liuos pysyy stabiilina 24 tunnin ajan huoneenlimmdssé ja 3 pdivin ajan 8 °C:ssa. Midatsolaami-
injektiota ei saa sekoittaa mihinkddn muuhun kuin edelld mainittuihin liuoksiin. Erityisesti
midatsolaami-injektiota eisaa laimentaa 6-prosenttisella w/v- dekstraanilla (0,9-prosenttisella
natriumkloridilla) glukoosissa tai sekoittaa eméksisin injektiothin. Midatsolaami saostuu
vetykarbonaatissa.

Injektionestettéd tulee tarkastella silmdmadrdisesti ennen antamista. Vain kirkasta liuosta, jossa ei ole
hiukkasia, saa kdyttaa.

Midazolam Accordpharma -valmisteen annos on laskettava tis méllisesti kullekin potilaalle. Voi
olla, ettd vain osa lddkkeesti tarvitaan, ja ole huolellinen kullekin potilaalle vaadittavan
tasmiillisen annoksen suhteen, se perustuu potilaan painoon.

Kun injisoitavan lidfikke e n médrii tiytyy siditiid potilaan painon mukaan, kéyta asteikolla
merkittyja esitiyte ttyji ruiskuja vaaditun méirin aikaansaamiseksi tyontimélli ylimédridinen
ladke ulos ruiskusta ennen injektiota, kun kéytossi on i.v. tai i.m. bolusinjektio.

Kévttdaika ja sdilytys
Midazolam Accordpharma on tarkoite ttu vain kertakayttoon. Haiviti yliméiriine n sis alto.
Téaméin valmisteen kiyttod useita antokertoja tai eri potilaita varten ei suositella.

Ennen avaamista
Sailytad alkuperdispakkauksessa valolta suojassa.

Laimennuksen jélkeen
Laimennosten on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tuntia
huoneenlimmossa (15 — 25°C) tai 3 vuorokautta +2 —+8 °C:ssa

Mikrobiologisista syistd laimennokset on kdytettdva valittomasti.

Jos niitd ei kdytet heti, sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kéiyttod ovat kayttdjan vastuulla eivitka
normaalisti saa olla enemmén kuin 24 tuntia +2 - +8 °C:ssa, paitsi jos laimentaminen on tapahtunut
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

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

Jétteiden hivittiminen
Kayttdimdton valmiste tai jate on hdvitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.




Bipacksedel: Information till anvindaren

Midazolam Accordpharma 1 mg/ml injektions-/infusionsvitska, losning i forfylld s pruta
midazolam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Eikare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Midazolam Accordpharma ir och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Midazolam Accordpharma
Hur du anvinder Midazolam Accordpharma

Eventuella biverkningar

Hur Midazolam Accordpharma ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

S

1. Vad Midazolam Accordpharma ir och vad det anvinds for

Midazolam Accordpharma innehdller midazolam. Detta likemedel tillhoér en grupp som kallas
bensodiazepiner.

Midazolam Accordpharma verkar snabbt och gor att du kidnner dig désig eller somnar. Det verkar
ocksa lugnande och muskelavslappnande.

Midazolam Accordpharma anvinds till vuxna:
e Som ett narkosmedel for att framkalla och bibehélla s6vning.

Midazolam Accordpharma anvidnds ocksa till vuxna och till barn (frdn och med 12 érs alder):

e Som lugnande medel och for att framkalla dasighet i samband med intensivvard. Detta kallas
sedering.

e Fore och under ett medicinskt test eller ingrepp som gors medan du dr vaken. Det fér dig att kinna
dig lugn och désig. Detta kallas vaken sedering.

e Som lugnande medel och for att framkalla dasighet fore narkos.

Midazolam som finns i Midazolam Accordpharma kan ocksé vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Midazolam Accordpharma

Anvind inte Midazolam Accordpharma:

e Omdu irallergisk (6verkénslig) mot midazolam eller nigot annat innehéllsdmne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6: Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar).

e Omdu irallergisk mot andra bensodiazepiner, t.ex. diazepam eller nitrazepam.

e Om du har stora svarigheter att andas och ska fd Midazolam Accordpharma for “’vaken sedering”.

Anvind inte Midazolam Accordpharma om nagot av ovanstaende giller dig. Om du ar osdker, tala

med likare eller sjukskoterska innan du ges detta likemedel.

Varningar och forsiktighet



Informera din ldkare eller sjukskoterska innan du ges Midazolam Accordpharma om du:

e Ardver 60 ar.

e Harenkronisk sjukdom, till exempel om du har problem med andningen eller lider av en njur-,
lever- eller hjartsjukdom.

Har en sjukdom som gor att du kdnner dig mycket svag, nedgédngen och kraftlos.

Har sjukdomen myastenia gravis, som kdnnetecknas av muskelsvaghet.

Lider av somnapné.

Négon géng haft alkoholproblem.

Négon ging haft problem med droger.

Om négot av ovanstdende stimmer in pa dig (eller om du ar osédker), tala med ldkare eller
sjukskoterska innan du ges Midazolam Accordpharma.

Om ditt barn (frdn och med 12 ars alder) ska ges detta likemedel:

e Tala med din likare eller sjukskoterska om nagot av ovanstaende stimmer in pa ditt barn (fran
och med 12 ars alder).

e Detir sérskilt viktigt att du talar om for likaren eller sjukskdterskan om ditt barn har ndgon
hjartsjukdom eller andningssvarigheter.

Andra likemedel och Midazolam Accordpharma

Tala om for likare eller sjukskoterska om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel. Detta giller
dven receptfria likemedel samt naturlikemedel. Detta dr viktigt eftersom Midazolam Accordpharma
kan paverka hur vissa andra likemedel verkar. Omvént kan vissa likemedel paverka hur Midazolam
Accordpharma verkar.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for likaren eller sjukskoterskan om du tar nagot av foljande
likemedel:

Lakemedel mot depression.

Sémnmedel (likemedel som hjdlper dig att sova).

Lugnande medel (som gor att du kinner dig lugn eller dasig).

Rogivande medel (mot &dngest eller for att hjilpa dig att sova).

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

Likemedel for behandling av HIV, s.k. proteashammare (t.ex. sakvinavir).
Makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin eller klaritromycin).

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

Starka smértstillande medel.

Atorvastatin (mot hdgt kolesterol).

Antihistaminer (mot allergiska reaktioner).

Johannesort (ett naturlikemedel mot depression).

Lékemedel mot hogt blodtryck, s.k. kalciumantagonister (t.ex. diltiazem).

Om négot av ovanstdende stimmer in pa dig (eller om du &r osdker), tala med din ldkare eller
sjukskoterska innan du ges Midazolam Accordpharma.

Midazolam Accordpharma med dryck och alkohol
Du ska inte dricka alkohol nér du har fatt Midazolam Accordpharma, eftersom detta kan gora dig
mycket somnig och orsaka andningssvarigheter.

Gravidite t och amning
e Radfriga likare om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid innan du ges Midazolam
Accordpharma. Liakaren bedomer da om detta likemedel ar lampligt {or dig.



e Duskainte amma inom 24 timmar efter att du har fatt Midazolam Accordpharma, eftersom
lakemedlet kan passera dver i brostmjolk.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

e Nair du fatt Midazolam Accordpharma ska du inte kora bil eller anvinda verktyg och maskiner
forrén ldkaren gett klartecken.

e Detta beror pa att Midazolam Accordpharma kan goéra dig trott och/eller glomsk. Det kan dven
paverka din koncentrations- och koordinationsformaga, vilket i sin tur kan paverka korféormagan
och formagan att anvinda verktyg och maskiner.

e Efter behandlingen maste du ha sillskap hem av en vuxen person som kan se till dig.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Midazolam Accordpharma inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Midazolam Accordpharma

Midazolam Accordpharma kommer att ges av en ldkare eller sjukskoterska. Det ges pa en plats som
har den utrustning som behdvs for att kunna dvervaka dig och behandla eventuella biverkningar. Detta
kan vara pa sjukhus, en klinik eller pa en likarmottagning. Andning, hjartverksamhet och
blodcirkulation kommer att 6vervakas sérskilt noga.

Anvéndning av Midazolam Accordpharma rekommenderas inte till spddbarn och barnunder 12 ar.

Hur du fir Midazolam Accordpharma

Du kommer att fa Midazolam Accordpharma pa ndgot av foljande sétt:
e Som enlangsam injektion ien ven (intravends injektion).

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

e Som eninjektion i en muskel (intramuskuldr injektion).

Hur mycket Midazolam Accordpharma du kommer att fa

Doseringen for Midazolam Accordpharma varierar mellan olika patienter. Likaren riaknar ut vikken
dos som ar limplig for dig. Dosen avgors av alder, vikt och allméntillstind. Dosens storlek beror dven
pa ivilket syfte du far likemedlet, hur du svarar pa behandlingen och om andra lakemedel ska ges
samtidigt.

Efter att du har fatt Midazolam Accordpharma

Efter behandlingen maste du ha séillskap hem av en vuxen person som kan se till dig. Detta beror pa
att Midazolam Accordpharma kan gora dig trott och/eller glomsk. Det kan &dven paverka din
koncentrations- och koordnationsformaga.

Om du fitt for stor méngd av Midazolam Accordpharma

Liakemedlet kommer att ges av en likare eller sjukskoterska. Detta innebér att det dr osannolikt att du
far for mycket likemedel. Om du dock fétt for stor méngd av misstag, kan fojande symtom
forekomma:

e Somnighet, koordinationssvarigheter och reflexbortfall.



e Talsvarigheter och onormala dgonrorelser.
e Lagt blodtryck. Detta kan gora dig yr eller svimfardig.
e Forlingsammad eller avstannad andning eller puls samt medvetsloshet (koma).

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 (i Sverige) 0800 147 111 (i Finland))
for beddmning av risken samt radgivning,

Langtidsanvindning av Midazolam Accordpharma for sedering vid intensivvard

Om du far Midazolam Accordpharma under lang tid kan f6ljande intréffa:

e Likemedlet kan bli mindre effektivt.

e Du kanutveckla likemedelsberoende och fa abstinenssymtom nir behandlingen avbryts (se ”Om
du slutar att anvinda Midazolam Accordpharma” nedan).

Om du slutar att anvinda Midazolam Accordpharma

Om du far Midazolam Accordpharma under lang tid, t.ex. i samband med intensivvard, kan du
utveckla abstinenssymtom nir behandlingen avbryts. Dessa kan vara:

Humoérsvingningar.

Krampanfall (konvulsioner).

Huvudvirk.

Muskelsméirta.

Sémnsvarigheter.

Stark oro (&ngest), spanningar, rastloshet, forvirring eller déligt humér (irritabilitet).

Att se och ibland hdra saker som inte finns (hallucinationer).

Lakaren kommer att sdnka dosen gradvis. Detta minskar risken att du drabbas av abstinenssymtom.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Midazolam Accordpharma orsaka biverkningar men alla anvdndare
behover mte f4 dem. Foljande biverkningar kan uppstéd i samband med detta likemedel. Foljande
biverkningar har rapporterats (ingen kénd frekvens, kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Avbryt behandlinge n med Midazolam Accordpharma och kontakta liikare omedelbart om du
mirker nigon av foljande biverkningar. Dessa kan vara livshotande och du kan behéva akut
likarvard:

e Allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock). Symtomen kan vara plotsliga hudutslag, klada
eller upphdjda utslag (ndsselutslag) och svullnad i ansikte, Eippar, tunga och andra delar av
kroppen (angio6dem). Du kan ocksa bli andfadd, fa visande andning eller andningssvarigheter,
eller blek hud, svag och snabb puls eller en kinsla av att du forlorar medvetandet. Dessutom kan
du fa brostsmértor, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion, som
kallas Kounis syndrom.

e Hjirtattack (hjértstillestand). Tecken pa detta kan vara smérta i brostet.

e Kvivning och plotslig blockering av luftvigarna (laryngospasm).

e Andningssvarigheter, som ibland kan medfora att andningen upphor.

Livshotande biverkningar intrdffar mer sannolikt hos personer 6ver 60 ar och hos personer som redan
har problem med andningen eller hjartat. Risken for dessa biverkningar ar ocksé hogre om injektionen
ges for snabbt eller i hdg dos.

Andra méjliga biverkningar:

Nervsystemet och psykiska storningar



Minskad uppmarksamhet.
Forvirring.
Stark lyckokénsla eller upphetsning (eufori).
Andrad sexlust.
Ihallande trétthet, sdmnighet eller dasighet.
Att se eller ibland héra saker som inte finns (hallucinationer).
Huvudvirk.
Yrsel
Svérigheter att koordinera muskelrérelser.
Krampanfall (muskelryckningar) hos for tidigt fodda och nyfodda spadbarn.
Tillfallig minnesforlust. Hur linge detta varar beror pa hur mycket Midazolam Accordpharma
du har fatt. [ vissa fall kvarstdr minnesforlusten under en lang tid.
. Upprordhet, rastloshet, ilska eller aggressivitet. Du kan dven fa muskelspasmer eller
muskelskakningar som du inte kan kontrollera (tremor). Dessa effekter intrdffar mer sannolikt
om du har fatt en hog dos eller om Midazolam Accordpharma getts for snabbt. De &r ocksa
vanligare hos barn och dldre personer.

Hjérta och blodkiirl

e  Svimning.

e Langsam puls.

e Rodnad i ansiktet och pa halsen (blodvallningar).

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

Andning
e Hicka.
e Andfiddhet.

Magtarmkanalen

e  Muntorrhet.

e Forstoppning,

e [llamaende eller krikning.

Hud och subkutan vivnad

e Kilada.

e Utslag, inkluderande upphdjda utslag (ndsselutslag).

e Rodnad, smirta, blodpropp eller svullnad i huden dir injektionen getts.

Allmént

. Allergiska reaktioner inklusive hudutslag och visande andning.

. Abstinenssymtom (se ”Om du slutar att anvinda Midazolam Accordpharma” i avsnitt 3 ovan).
. Risken for fall och benbrott 6kar hos de som samtidigt anvinder likemedel som framkallar

dasighet (t.ex. lugnande medel eller sémnmedel) eller alkohol.

Aldre

. Aldre personer som tar bensodiazepiner, t.ex. Midazolam Accordpharma, Ioper storre risk att
ramla och fé frakturer.

. Livshotande biverkningar intréffar ocksa mer sannolikt hos personer ver 60 ar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.



Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Midazolam Accordpharma ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter "EXP.” Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.
Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Detta likemedel dr avsett for engadngsbruk och eventuell Gverbliven 16sning ska kasseras.
Anvind inte detta likemedel om behéllaren ar skadad, eller om Iosningen ar grumlig med
synliga partiklar eller missfdrgad.

. Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och évriga upplys ningar

Innehélls de klaration

. Den aktiva substansen dr midazolam (som midazolamhydroklorid).

. Ovriga innehallsimnen dr natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-justering), koncentrerad

saltsyra (som solubiliseringsmedel och for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

En ml 16sning innehaller midazolamhydroklorid motsvarande 1 mg midazolam.
En forfylld spruta om 5 ml innehéller midazolamhydroklorid motsvarande 5 mg midazolam.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Midazolam Accordpharma ar en klar, farglos till blekgul partikelfri 16sning 1 en forfylld spruta av
klarglas.

Midazolam Accordpharma tillhandahalls i en forpackning om 1 forfylld spruta.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsiiljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare


http://www.lakemedelsverket.se/

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polen

Eller

Pharmadox Healthcare Ltd
KW20A

Kordin Industrial Park
Paola, PLA3000, Malta

Eller

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040
Spanien

Eller

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

Denna bipacksedel éindrades senast 11.07.2023



Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:
Midazolam Accordpharma 1 mg/ml injektions-/infusionsvitska, losning i forfylld s pruta

Beredning av infusionslosning

Midazolam injektionsvétska kan spddas med 0,9 % natriumklorid, 5 % eller 10 % glukos, Ringers
l16sning eller Hartmanns 16sning. For kontinuerlig mtravends infusion ska midazolam spédas till
koncentrationer mellan 0,015 och 0,15 mg per ml, i ndgon av ovanstdende l6sningar.

Dessa losningar &r hallbara i 24 timmar vid rumstemperatur, och i 3 dagar vid 8 °C. Midazolam
injektionsvitska farinte blandas med andra l6sningar &nde som nimns ovan. Midazolam
injektionsvitska far i synnerhetinte spidas med 6 % dextran (med 0,9 % natriumklorid) i glukos, och
far inte blandas med alkaliska njektionsvétskor. Midazolam falls ut i vdtekarbonat.

Injektionslosningen ska inspekteras visuellt fore anvindning. Endast klara 16sningar utan synliga
partiklar far anvéindas.

Doseringen av Midazolam Accordpharma maste beriknas individuellt for varje enskild patient.
I vissa fall behovs endast en delméngd av liikemedlet; dosen ska beriknas individuellt utifran
kroppsvikt for varje enskild patient.

Om mingden liikemedel for injek tion be hover justeras baserat pa patiente ns kroppsvikt uppnés
ritt volym genom att anviinda gradmarkeringarna pa den forfyllda sprutan och kassera
overflodigt iikemedel fore intravends eller intramuskulir inje ktion.

Hallbarhet och forvaring

Midazolam Accordpharma ér endast avsett for engingsbruk. Kassera allt e ventuellt 6vers kott.
Anviandning av denna beredning for att adminis trera upprepade doser till en eller flera
patienter rekommenderas inte.

Innan férpackningen bryts
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Efter spddning
Den spddda l6sningen ar kemiskt och fysikaliskt stabil 124 timmar vid rumstemperatur (15-25 °C),

eller i3 dygn vid +2 till +8 °C.

Ur mikrobiologiskt hénseende ska spddningen anvidndas omedelbart. Om den inte anvinds
omedelbart, sé ligger ansvaret for hdllbarhetstider och forvaring, fére och under anvandning, pa
anvindaren. Denna forvaring ska normalt inte vara lingre &n24 timmar vid +2 till +8 °C, sdvida inte
l6sningen har beretts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

For kontinuerlig intravends infusion ska midazolam spédas till koncentrationer mellan 0,015 och
0,15 mg per ml, i ndgon av ovanstaende 16sningar.

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




