Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

OZALIN® 2 mg/ml, oraaliliuos kerta-annospakkaus
Midatsolaami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldlikkeen kiyttimisen, silli s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

e Siilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

e Jossinulla on kysyttdvaad, kddnny lddkarin puoleen.

e Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kdénny lasta hoitavan lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen. Tdmd koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd OZALIN on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin lapsellesi annetaan OZALINia

Miten OZALINia kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

OZALINin siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S

1. Mitia OZALIN on ja mihin siti kiytetiin
OZALIN siséltda midatsolaamia, joka kuuluu bentsodiatsepiinien ldédkeamneryhméan.

OZALINia kaytetddn kohtalaiseen sedaatioon (rauhoittamiseen) imevdisikdisilld, lapsilla ja nuorilla,

joiden ikd on 6 kuukaudesta 17 vuoteen,

e cnnen hoito- tai diagnostisia toimenpiteitd lievittimddn toimenpiteeseen littyvdd pelkoa,
ahdistusta ja kithtymysti

e csilddkityksend ennen anestesiaa.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin lapsesi ottaa OZALINia

Ali kiiyti OZALINia

e jos lapsi on allerginen midatsolaamille, bentsodiatsepiineille tai timdn lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e jos lapsella on hermolihassairaus, joka aiheuttaa vaikeaa lihasheikkoutta (myasthenia gravis)

e jos lapsella on vakavia hengitysvaikeuksia

e jos lapsella on sairaus, joka aiheuttaa tiheitd unenaikaisia  hengityskatkoksia
(uniapneaoireyhtymé)

e jos lapsella on vaikeita maksaongelmia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele Liéikirin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin lapsesi ottaa OZALINia

e jos lapsella on pitkdkestoinen sairaus (kuten hengitysvaikeuksia tai munuais-, maksa- tai
sydidnongelmia)

e jos lapsen yleinen terveydentila on heikko
jos lapsella on taustalla alkoholismia tai huumeriippuvuutta

e jos lapsi on alle 6 kuukauden ikdinen.

Muut lddke valmisteet ja OZALIN



Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi kdyttdd parhaillaan tai on dskettdin kéyttdnyt

tai saattaa kayttdd muita ladkkeitd, erityisesti, jos lapsesi kdyttdd jotain alla olevaa ladkettd tai joitain

alla olevia ladkkeitad

e Dbakteeri-infektioiden  hoitoon  kédytettdvdt lidkkeet (antibiootit), esim. erytromysiini,
klaritromysiini, telitromysiini, roksitromysiini

e sieni-infektioiden hoitoon kdytettivit ladkkeet (antimykootit), esim. ketokonatsoli, vorikonatsoli,
flukonatsoli, itrakonatsoli ja posakonatsoli

e vatsahaavan hoitoon kéytettavat ladkkeet (ulkusldikkeet), esim. simetidiini ja ranitidiini
epilepsian hoitoon kéytettivit ladkkeet (epilepsialidkkeet), esim. fenytoiini ja karbamatsepiini

e kohonneen verenpaineen hoitoon kaytettavit ladkkeet (verenpaineldéikkeet), esim. diltiatsemi ja
verapamiili

e HIVn ja AIDSin hoitoon kéytettdvit ladkkeet, esim. sakinaviiri, mukaan lukien ritonaviiria ja
efavirentsia sisiltdvét yhdisteImit

e pahoinvointia ja oksentelua ehkdisevit lidkkeet, esim. aprepitantti

veren sisdltdméa rasvaa vihentivit lddkkeet, esim. atorvastatiini
masennuksen hoitoon kéytettdviat lidkkeet, jotka aiheuttavat uneliaisuutta (rauhoittavat

[sedatiiviset] masennuslddkkeet)

muut masennuksen hoitoon kaytettdvit ladkkeet (masennuslidkkeet), esim. fluvoksamiini

kystisen fibroosin hoitoon kéytettdvit lddkkeet, esim. ivakaftori

virtsankarkailun hoitoon kéytettivit lidkkeet, esim. propiveriini

mykobakteeri-infektioiden, kuten tuberkuloosin, hoitoon kéytettivit ladkkeet, esim. rifampisiini

nukutusaineina  kaytettdviat  lddkkeet, esim.  sisddn  hengitettdivit  nukutuslddkkeet

(inhalaatioanesteetit), propofoli, ketamiini, etomidaatti

unilddkkeet (hypnootit)

vahvat kipulddkkeet (huumaavat kipuliikkeet), esim. fentanyyli

e opioideja sisdltivit yskdnlddkkeet (yskdndrsytystd vahentdvit lddkkeet) tai opiaattiriippuvuuden
hoitoon kéytettivit lddkkeet (korvaushoito), jotka sisiltdvit opioideja

e tiettyjen  mielenterveyshdirididen, kuten  psykoosin, hoitoon  kéytettdvdt lddkkeet
(psykoosilddkkeet)

e ahdistuksen tai unihdirididen hoitoon kéytettdvdt bentsodiatsepiineji sisdltdvit lddkkeet
(anksiolyytteind tai hypnootteina kdytettdvit bentsodiatsepiinit)

o allergioiden hoitoon kiytettidvat lidkkeet (antihistamiinit)

o yrttilddkkeet, esim. mikikuisma, kaunopunahattu maustekurkuma.

OZALIN ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ennen sedaatiota on noudatettava yleisid paastoamisohjeita.

Kun lasta hoidetaan OZALINilla, hin ei saa kiyttdd alkoholia. Alkoholi voi lisdtd tdmédn ladkkeen
rauhoittavia (sedatiivisia) vaikutuksia ja tehdé potilaasta hyvin uneliaan.

Lapsi ei saa juoda greippimehua OZALINin yhteydessd. Greippimehu voi lisdtd timén lidkkeen
sedatiivisia vaikutuksia ja tehdé potilaasta hyvin uneliaan.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Jos lapsesi on raskaana tai epdilet hinen olevan raskaana, kysy lAddkériltd neuvoa ennen tdmén
ladkkeen antoa hénelle.

Imetys
Jos lapsesi on imettdva diti, hdntd on neuvottava olemaan imettdméttd 24 tunnin ajan midatsolaamin
antamisen jilkeen, silli midatsolaami erittyy pienind méaérind didinmaitoon.



Ajaminen ja koneiden kiytto

OZALIN voi tehdd Ilapsesi uneliaaksi, unohtavaiseksi tai vaikuttaa hinen keskittymis- ja
koordinaatiokykyynsd. Lapsesi ei saa ajaa ajoneuvoa, ajaa polkupyorélld eikd kayttdd tyokaluja tai
koneita, ennen kuin on toipunut tdysin. Keskustele lddkérisi kanssa, jos tarvitset lisitietoja.

OZALIN sisiltis natriumia, etanolia ja gammadeKs triinia.
Téamé lddke sisdltdd ampullia kohden alle 1 mmol (23 mg) natriumia, eli timé lddke on kdytinndssi
‘natriumiton’.

Tama ladke sisdltdd enintddn 17,4 mg alkoholia (etanolia, appelsiinimaun aineosa) per annosyksikko
eli 5 mln ampulli, joka vastaa 3,5 mg/ml:aa (etanolia/liuosta) tai0,32 % w/v.

Etanolimiddrd yhdessd 5 mln ampullissa titd lidkettd (174 mg) vastaa 0,2 mlaa vinid. Etanolimédéra
kahdessa 5 mln ampullissa titd lddkettd (348 mg) vastaa 04 mlaa vinid midatsolaamin
maksimiannoksella 20 mg.

Ladkkeen sisdltimi pieni médra alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Tamid lddke sisdltdd ampulia kohden 400 mg gammadekstrinid, mikd vastaa suositellulla
annostuksella 10 mg/kg/vrk ja alittaa sallitun vuorokausialtistuksen. Ndin ollen, vaikka OZALINia
annettaisin ~ vahingossa 0,5 mg/kg annos, gammadekstrinin @ miird ei ylittdisi sallittua
vuorokausialtistusta.

3.  Miten OZALINia kiytetifin

Kaiyttoohje
OZALIN on annettava suun kautta.

OZALINia antaa lapsellesi terveydenhuollon ammattilainen. OZALIN annostellaan sellaisessa
toimintaympéristossd, jossa on tarvittavat laitteet lapsesi seurantaan ja mahdollisten haittavaikutusten
hoitamiseen.

OZALIN ole tarkoitettu itseannosteluun.

Lapsesi kotiutuessa hinelld on oltava aikuinen saattaja, ja hén saa lihted hoitohuoneesta vasta saatuaan
luvan lékarilta.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan saa niit4.

Midatsolaamin kayttéon voi littyd seuraavia haittavaikutuksia. Niiden yleisyyttd ei ole mdidritelty.
Yleisyyden arviointi eiole mahdollista tdlld hetkelld saatavilla olevien tietojen pohjalta.

Hermosto:

e pitkittynyt/liiallinen rauhoittava vaikutus (sedaatio)

e kihtymys, levottomuus, vihamielisyys, raivo tai aggressiivisuus, kiihtymys, sekavuus, euforia
(epdtavallisen voimakas onnen tai kithtymyksen tunne) tai hallusinaatiot (epdtodellisten asioiden
nikeminen ja mahdollisesti kuuleminen)

uneliaisuus, unettomuus

huimaus

lihaskoordinaation vaikeus

kiertohuimaus



puhehéiriot

suun kuivuminen

syljeneritys

virtsankarkailu

padnsirky

tilapdinen muistinmenetys

Immuunijirjestelmai:

e Yliherkkyysreaktioita ja angioedeemaa saattaa esiintyd niille alttiilla henkil6illa

e Rintakipua, joka on ollut merkki Kounisin oireyhtymiksi kutsutusta vakavasta allergisesta
reaktiosta, on havaittu

Sydén:

e sykkeen muuttuminen (hidas tai nopeutunut syke)

Hengityselimet:

e laryngospasmi (ddnihuulten kiristyminen, mikd tekee hengityksestd vaikeaa ja &ddnekdstd),
hengitysvaikeudet (hidas hengitys), hengityksen vinkuminen

e iinekds hengitys

e hikka

Ruoansulatuselimisto:

e oksentelu

e pahoinvointi

Silmét:

e nidn hdmértyminen

e kahtena nikeminen

Tho:

e kutina, ihottuma, johon littyy koholla olevia punaisia, kutiavia paukamia (nokkosihottuman
kaltainen reaktio)

e ihottuma

Yleiset hiiriét ja antokohdan tilat:

e cpitavallinen visymys

e heikotuksen tunne.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kddnny lasta hoitavan lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen. Téamid koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmdn kautta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmdin tietoa tidmédn lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. OZALINin siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kiytd titi likettd ampullin etiketissd, lipipainopakkauksessa tai kotelossa mainitun viimeisen
kayttopdivimaéran jilkeen. Viimeinen kayttopdivaimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailytd alkuperiispakkauksessa valolta suojattuna. Sailytyslimpétila enintddn 25°C. Ali laita lidkettd
jadkappiin tai pakastimeen.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti OZALIN siséltiaa

e Vaikuttava aine on midatsolaami.

e Muut aineet ovat: sitruunahappomonohydraatti, gammadekstriini, sukraloosi, appelsiniaromi
(sisdltdd 70-80 % etanolia), natriumhydroksidi (pH-sddtod varten), injektionesteisiin kaytettdva
vesi.

OZALINin kuvaus ja pakkauksen sisélto
OZALIN-pakkauksessa on yksi 5 mln ruskeankeltainen lasiampulli, yksi suodattimella varustettu pilli
ja yksi oraaliannostelija, jotka on pakattu yhdessi erilliseen lipipainopakkaukseen.

OZALIN on saatavana 3 eri pakkauskokona:

e yhden ldpipainopakkauksen pakkaus

e viiden ldpipainopakkauksen pakkaus

e kymmenen Epipainopakkauksen pakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

PRIMEX PHARMACEUTICALS OY
Mannerheimintie 12 B

00100 Helsinki

Suomi

Valmistaja

VALDEPHARM

Parc Industriel d’Incarville, 27106 Val-De-Reuil, Ranska

Télli lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jéisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Itdvalta OZASED® 2 mg/ml Lésung zum Einnehmen im Einzeldosisbehaltnis
Belgia Ozalin 2 mg/ml solution buvable en récipient unidose /

drank in verpakking voor éénmalig gebruik /

Loésung z7um Einnehmen im Einzeldosisbehéltnis
Tanska Ozalin 2 mg/ml oral oplesning i enkeltdosisbeholder
Suomi Ozalin 2 mg/ml oraaliliuos kerta-annospakkaus
Ranska Ozalin 2 mg/ml solution buvable en récipient unidose
Saksa Ozalin 2 mg/ml Losung zum Einnehmen im Einzeldosisbehéltnis
Kreikka Ozalin 2 mg/ml méo1po drddvpe o€ TEPEKTN piog S0oNC
Irlanti Ozalin 2 mg/ml oral solution in single-dose container
Itaka Ozased 2 mg/ml soluzione orale in contenitore monodose
Alankomaat Ozalin 2 mg/ml drank in verpakking voor eenmalig gebruik
Norja Ozalin 2 mg/ml mikstur, opplesning i endosebeholder



Puola OZASED, 2 mg/ml, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
Portugali Ozalin 2 mg/ml solugdo oral emrecipiente unidose
Espanja Ozalin 2 mg/ml solucion oral en envase unidosis

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.08.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Liuos on tarkastettava silmiméiriisesti ennen kiyttod. Ald kiytd titi lidkettd, jos havaitset liuoksessa
tai pakkauksessa ndkyvid huononemisen merkkeja. OZALIN annostellaan erityisesti sille tarkoitetulla
oraaliannostelijalla, jonka asteikko on merkitty kiloina (kg).

Ampullin avaaminen

£

2] [4]

(1) Ladkkeen antamiseen potilaalle tarvitaan ampulli suodattimella varustettu pilli ja
oraaliannostelija.

(2) Yhdistd suodattimella varustettu pilli oraaliannostelijaan.

(3) Napauta ampullin yliosaa ja varmista, etti neste on valunut ampullin pohjalle. Aseta
harsotaitos ampullin yliosan piille ja toisen kidden peukalo valkoisen pisteen péélle.

(4) Pidi ampullia tukevasti siten, ettd valkoinen piste osoittaa ylospdin ja sinua kohti. Paina
ampullin kaulaa taaksepdin, jolloin se aukeaa helposti.

Liuoksen valmisteleminen ja antaminen

L

(5) Tyonnd suodattimella varustettu pilli ampullin. Ennen annoksen sddtdd on suositeltavaa
poistaa mahdollinen ilma pillistd pumppaamalla ampulliliuosta lyhyesti edestakaisin (tdytto ja
tyhjennys) annostelijalla.

(6) Pidd ampulli pystysuorassa ja tiytd oraaliannostelija potilaan Kiloina (kg) laskettua painoa
vastaavaan asteikkomerkkiin asti. Veda oikea annos annostelijaan kohdistamalla viivamerkki
laipan yldosaan.



(7) Irrota pilli oraaliannostelijasta.

(8) Tyhjenné oraaliannostelijan sisdltd potilaan suuhun. Liuos on nielaistava valittomasti.

(9) Havitd ampulli, suodattimella varustettu pilli, oraaliannostelija ja kdyttdméton sisdltd kéyton
jilkeen astiaan, joka on varattu tdhidn tarkoitukseen paikallisten valvottuja aineita ja
ladketarvikkeita koskevien vaatimusten mukaisesti.

Annostus
Annos on mitoitettava potilaan painon mukaan.

OZALIN annetaan suun kautta kerta-annoksena, joka on 0,25 mg/kg lapsilla kuuden kuukauden idsté
alkaen.

Enimmaéisannos on 20 mg midatsolaamia (vastaa kahta ampullia), vaikka lapsi tai nuori painaisi yli 80
kg.

Annostus ylipainoisille lapsille ja nuorille noudattaa lapsen ja nuoren todellista painoa, 20 mg rajaan
asti.

Oraaliannnostelijan asteikossa on merkit 3 kilosta 40 kiloon. Asteikossa on kolme eripituista
merkkia:

e Lyhyt asteikkomerkki vastaa 1kiloa eli 0,25 mg midatsolaamia

e Viliasteikkomerkki vastaa 5 kiloa eli 1,25 mg midatsolaamia

o Pitkd asteikkomerkki vastaa 10 kiloa eli 2.50 mg midatsolaamia.

Yli 40 kg painavalle potilaalle tarvitaan 2 ampullia. Pienimmdn ampullista vedettdvin annoksen tulee

vastata 3 kgn annosta. Enemmén kuin yksi ampulli tarvitaan 41 ja 42 kg painavalle potilaalle. Ota

ensimmdisestd ampullista annos, joka on alempi kuin 40 kg ja ota lisdannos toisesta ampullista. Ks.

alla olevat esimerkit:

e Anna 41 kg painavalle potilaalle 30 kg annos ensimméiisestd ampullista ja 11 kg annos toisesta
ampullista.



e Anna 42 kg painavalle potilaalle 30 kg annos ensimmdiisestd ampullista ja 12 kg annos toisesta
ampullista.

Oraaliannostelija ja suodattimella varustettu pilli on tarkoitettu yhden kerran tapahtuvaan annoksen
mittaamiseen ja annosteluun.

OZALIN on annettava keskimdarin 30 minuuttia ennen toimenpidettd tai anestesiaa.

OZALINia ei suositella vastasyntyneille (keskosille tai tiysiaikaisille) eikd alle 6 kuukauden ikiisille
vauvoille.

Jos ladkettd on annosteltu likkaa, oksennuta tajuissaan oleva potilas (mahdollisimman pian ja joka
tapauksessa tunnin kuluessa midatsolaamin antamisesta suun kautta), tai jos potilas on tajuton, suorita
mahahuuhtelu suojaten potilaan hengitystiet. Jos mahahuuhtelu ei tehoa, potilaalle on annettava
ladkehiiltd absorption vihentdmiseksi.

Flumatseniilia, bentsodiatsepiinin antagonistia kéytetdén, jos kyseessd on vaikea myrkytystila
(intoksikaatio), johon littyy hengityksen lamaantuminen tai kooma. Tdmi hoito on sallittu vain
tarkassa valvonnassa ja paikallisten ohjeiden mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

OZALIN® 2 mg/ml, oral 16sning i en endosbehallare
Midazolam

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda dettalikemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

e Spara denna information. Du kan behova ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor, vind dig till din likare eller apotekspersonal.

e Om ditt barn far biverkningar, tala med barnets likare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

1. Vad OZALIN ir och vad det anvidnds for

2. Vad du behover veta innan ditt barn far OZALIN
3. Hur man anvinder OZALIN

4. Eventuella biverkningar

5. Hur OZALIN ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad OZALIN ir och vad det anvénds for
OZALIN innehéller midazolam. Det tillhér en grupp likemedel som kallas bensodiazepiner.

OZALIN ér till for spadbarn, barn och ungdomar i dldrarna 6 manader till 17 ar for mattlig sedering:

o fore ett terapeutiskt eller diagnostiskt ingrepp for att lindra dngslan, oro och angest i samband
med ingreppet,

e som premedicinering fore anestesi.

2. Vad du behéver veta innan ditt barn fair OZALIN

Anvind inte OZALIN:

e om ditt barn ér allergiskt mot midazolam, bensodiazepiner eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6),

e om ditt barn har en neuromuskulidr sjukdom som orsakar betydande muskelsvaghet (myasthenia
gravis),
om ditt barn har stora svérigheter att andas,
om ditt barn har en sjukdom som innebér upprepade andningsuppehall i sémnen (sémnapné),

e om ditt barn har svara leverproblem.

Varningar och forsiktighet

Tala med din léikare eller apotekspersonal innan ditt barn fir OZALIN:

e om ditt barn har en kronisk sjukdom (t.ex. andningsproblem eller problem med njurarna, levern
eller hjirtat),

e om ditt barn har ett forsamrat allméntillstand,
om ditt barn har en historia av alkohol- eller drogmissbruk

e omditt barn dr yngre &n 6 minader.

Andra likemedel och OZALIN



Tala om for likare eller apotekspersonal om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel, i synnerhet om ditt barn far ndgra av foljande likemedel:

lakemedel som anvéinds for att behandla bakteriella infektioner (antibiotika), t.ex. erytromycin,
claritromycin, telitromycin och roxitromycin,

lakemedel som anvdnds for att behandla svampinfektioner (antimykotika), t.ex. ketokonazol,
voriconazol, fluconazol, itraconazol och posaconazol,

lakemedel som anvinds for att behandla magséar (magsarsmedel), t.ex. cimetidin och ranitidin,
lakemedel som anvdnds for att behandla epilepsi (antiepileptika), t.ex. fenytoin och
carbamazepin,

lakemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck (blodtryckssénkande likemedel), t.ex.
diltiazem och verapamil,

lakemedel som anvinds for att behandla HIV och AIDS, t.ex. sakvinavir, inklusive kombinationer
som innehédller ritonavir och efavirenz,

likemedel som anvédnds for att minska illamdende och krékningar, t.ex. aprepitant,

likemedel som anvinds for att behandla forhojda blodfetter, t.ex. atorvastatin

ladkemedel som anvédnds for att behandla depression och framkallar sémnighet (antidepressiva
med sederande effekt),

andra likemedel som anvédnds for att behandla depression (antidepressiva), t.ex. fluvoxamin,
lakemedel som anvinds for att behandla cystisk fibros, t.ex. ivacaftor,

lakemedel som anvinds for att behandla urininkontinens, t.ex. propiverin,

lakemedel som anvdnds for att behandla mykobakteriella infektioner som tuberkulos, t.ex.
rifampicin,

likemedel som anvénds som beddvningsmedel, t.ex. inhalationsanestetika, propofol, ketamin och
etomidat,

somnmedel (hypnotika),

starka smartstillande likemedel (narkotiska likemedel), t.ex. fentanyl,

hostmediciner eller likemedel som anvinds for att behandla opiatberoende (likemedelsassisterad
behandling) som nnehaller opiater,

lakemedel som anvinds for att behandla specifika psykiska sjukdomar som psykos (neuroleptika),
likemedel som innehdller bensodiazepiner som anvinds for att behandla éangest eller
somnproblem (bensodiazepiner som anvinds som anxiolytika eller hypnotika),

lakemedel som anvinds for att behandla allergier (antihistaminer),

véixtbaserade likemedel, t.ex. johannesort, rod solhatt och gurkmeja.

OZALIN med mat, dryck och alkohol
Allménna riktlinjer avseende fasta fore sedering ska foljas.

Ditt barn far inte inta alkohol medan hen tar OZALIN. Alkohol kan 6ka de sedativa effekterna av
lakemedlet och gora barnet mycket somnigt.

Ditt barn far inte inta grapefruktjuice medan hen tar OZALIN. Grapefruktjuice kan 6ka de sedativa
effekterna av likemedlet och gora barnet mycket sémnigt.

Graviditet och amning

Graviditet

Om ditt barn dr gravid eller du tror att hon kan vara gravid, radfraga din likare innan du ger henne
detta likemedel

Amning
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Om ditt barn &r en ammande mamma ska hon informeras om att gora ett uppehdll i amningen pa 24
timmar efter administrering av midazolam, eftersom smd mingder midazolam 6vergar i brostmjolken.

Korformaga och anvindning av maskiner

OZALIN kan gora att barnet upplever trotthet, glommer saker eller att koncentrationen och
koordinationen paverkas. Ditt barn far inte kora fordon, cykla eller anvinda verktyg eller maskiner
fore full aterhdmtning.

Prata med din likare om du behdver mer information.

OZALIN innehaller natrium, etanol och gammade x
Likemedlet innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, vilkket innebér att det i princip
ar "natriumfritt”.

Detta likemedel innehaller maximalt 17,4 mg alkohol (etanol, komponent av apelsinsmaken) per
ampull om 5 ml, motsvarande 3,5 mg/ml (etanol/Iosning) eller 0,32 % vikt/volym.

Maingden i 1 ampull om 5 ml av detta likemedel (17,4 mg) motsvarar 0,2 ml vin. Méngden etanol i 2
ampuller om 5 ml av detta likemedel (34,8 mg) motsvarar 0,4 ml vin, vid den maximala doseringen 20
mg midazolam.

Den laga méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

Likemedlet innehaller 400 mg gammadex per ampull, viket motsvarar den rekommenderade dosen pa
10 mg/kg/dag och ligger under den tillitna dagliga exponeringen. Det innebar att &ven om OZALIN
oavsiktligt anvinds med 0,5 mg/kg per dos kommer inte miangden gammadex Overstiga den tillitna
dagliga exponeringen.

3. Hur man anviander OZALIN

Anvindningsins truktioner
OZALIN ska administreras oralt.

OZALIN far endast administreras av sjukvardspersonal. Likemedlet ska administreras pa en plats som
har den utrustning som krévs for att vervaka barnet och hantera eventuella biverkningar.

OZALIN ér inte till for egen administrering.

Patienten ska ha sillskap av en vuxen efter utskrivning och far endast limna behandlingsrummet efter
bekréftelse av likare.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan férekomma i samband med anvéndning av midazolam. Frekvensen av dem
har inte faststillts. Baserat pa tillgingliga data kan den inte faststillas.

Problem i nervsystemet:

e Forlingd/forstarkt sederingseffekt,

e Agitation, rastloshet, fientlighet, aggression, upphetsning, forvirring, eufori (att kdnna sig valdigt
glad eller upprymd), eller hallucinationer (se eller mojligen hora sddant som inte finns),

e Dasighet, minskad vakenhet,

e  Yrsel,
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Svarighet att koordinera musklerna,
Svindel,
Talrubbningar,
Muntorrhet,
Salivering,
Urininkontinens,
Huvudvirk,
Tillfdllig minnesforlust.
Problem i immunsystemet:
o Overkinslighetsreaktioner och angioddem kan férekomma hos kénsliga personer,
e Brostsmirta som ett tecken pd en allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis syndrom har
observerats.
Problem med hjirta och blodcirkulation:
o Foridndrad hjartfrekvens (Iingsam eller snabb).
Andningssvarigheter:
e Laryngospasm (kramp i struphuvudet, vilkket leder till andningssvarigheter och ljudliga
andningsforsok), andningssvarigheter (lingsam andning), visande andning,
e Ljudlig andning,
e Hicka.
Mag- och tarmproblem:
o Krikningar,
e [llaméende.
Synrubbningar,
¢ Suddig syn,
e Dubbel syn,
Hudproblem,
e Klida, réda, upphdjda hudutslag (nédsselutslag),
e Hudutslag.
Allménna biverkningar och problem vid administreringsstéllet:
e Utmattning,
e Svaghetskénslor.

Rapportering av biverkningar
Om ditt barn far biverkningar, tala med barnets likare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet.
webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5.  Hur OZALIN ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ampulletiketten, blisterforpackningen eller kartongen.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.
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Forvaras i originalforpackningen for att skydda mot ljus. Forvara inte likemedlet i dver 25 °C.
Likemedlet ska nte forvaras ikylskép eller frys.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration for OZALIN

e Denaktiva substansen dr midazolam.

e Ovriga innehdllsimnen &r: citronsyramonohydrat, gammadex, sukralos, apelsinsmakimne
(innehdller 70-80 % etanol), natriumhydroxid (for anpassning av pH-vérdet), vatten for
injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
OZALIN kommer i form av en ampull i brunt glas pd 5 ml samt en filterrér och en oral applikator,
forpackade tillsammans i en blisterforpackning.

OZALIN finns i tre olika former:
e en blisterforpackning
e fem blisterférpackningar
e tio blisterforpackningar

Det dr inte sédkert att alla forpackningsstorlekar finns for forsiljning.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsilining
PRIMEX PHARMACEUTICALS OY
Mannerheimviagen 12 B

00100 Helsingfors

Finland

Tillverkare
VALDEPHARM
Parc Industriel d’Incarville, 27106 Val-De-Reuil, Frankrike

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

Osterrike OZASED® 2 mg/ml Losung zum Einnehmen im Einzeldosisbehaltnis
Belgien Ozalin 2 mg/ml solution buvable en récipient unidose /

drank in verpakking voor éénmalig gebruik /

Losung zum Einnehmen im Einzeldosisbehéltnis

Danmark Ozalin 2 mg/ml oral oplesning i enkeltdosisbeholder

Finland Ozalin 2 mg/ml oraaliliuos kerta-annospakkaus

Frankrike Ozalin 2 mg/ml solution buvable en récipient unidose

Tyskland Ozalin 2 mg/ml Losung zum Einnehmen im Einzeldosisbehéltnis
Grekland Ozalin 2 mg/ml wéo1po dtddvpo o€ mepiéktn piog S0oms

Irland Ozalin 2 mg/ml oral solution in single-dose container

Italien Ozased 2 mg/ml soluzione orale in contenitore monodose
Nederlindarna ~ Ozalin 2 mg/ml drank in verpakking voor eenmalig gebruik

Norge Ozalin 2 mg/ml mikstur, opplesning i endosebeholder

Polen OZASED, 2 mg/ml, roztwor doustny w pojemniku jednodawkowym
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Portugal Ozalin 2 mg/ml solugdo oral em recipiente unidose
Spanien Ozalin 2 mg/ml solucion oral en envase unidosis

Denna bipacksedel godkiindes senast 23.08.2023
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Kontrollera I8sningen visuellt fore anvindning. Anvénd inte likemedlet om du uppticker synliga
tecken pa fel i losningen eller pd forpackningen. OZALIN ska endast administreras med dess
dndamalsenliga orala applikator som dr graderad i kg.

Hur man dppnar ampullen

2] [4]

(1) Lakemedlet ska administreras till patienten med hjilp av ampullen, filterréret och den orala
applikatorn.

(2) Anslut filterroret till den orala applikatorns dnde.

(3) Knacka pa ampullens topp sa att all vitska rinner till botten. Tack &ver ampullens topp med en
kompress och placera din ena tumme pa den vita pricken.

(4) Hall fast ordentligt i ampullen och se till att den vita pricken pekar uppat och mot dig. Pressa
tillbaka den 6vre delen av ampullen sa 6ppnas den [itt.

Férberedelse och administrering av losningen

L

(5) For in filterroret i ampullen. Fore justering av dosen och i syfte att minska eventuell luft i filterroret
rekommenderas en kort pumpning med applikatorn (dra in och tryck ut) av 16sningen i ampullen.

(6) Medan du haller ampullen uppritt, fyll applikatorn till markeringen som motsvarar patientens vikt i
kilogram (kg). Se till att markeringen och toppen pé flansen &ri nivd for att fa rétt dos.

(7) Avligsna filterroret frdn den orala applikatorns énde.
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(9) Efter anvindning: Kassera ampullen, filterréret, applikatorn och eventuell 6verbliven 16sning i en
behdllare for detta syfte, i enlighet med de lokala foreskrifterna for kassering av likemedel och
medicinsk utrustning,

Dosering
Dosen ska anpassas efter patientens vikt.

OZALIN ska administreras oralt med en enkeldos pa 0,25 mg/kg till barn frdn 6 manaders alder.

Maxdosen ska inte overstiga 20 mg midazolam (motsvarande 2 ampuller), dven till barn och ungdomar
som vager over 80 kg,

Dosering till overviktiga barn och ungdomar ska berdknas utifran faktisk kroppsvikt, upp till
maxgrinsen pa 20 mg.

Applikatorn dr graderad i kilogram, frin en kroppsvikt pa 3 till 40 kg, med tre typer av
markeringar:

*  En liten markering som motsvarar 1 kg, dvs: 0,25 mg midazolam,

*  Enmellanstor markering som motsvarar 5 kg, dvs: 1,25 mg midazolam,

*  En stor markering som motsvarar 10 kg, dvs: 2,50 mg midazolam

For patienter som véger dver 40 kg krdvs 2 ampuller. Den minsta dosen som kan dras upp fran en

ampull dr en dos for 3 kg. For patienter som véger 41 eller 42 kg och behdver mer &dn en ampull:

anvind en mindre dos fran den fOrsta ampullen och komplettera dosen med en andra ampull,

se exempel nedan:

* For en patient som véger 41 kg rekommenderas det att anvinda en dos for 30 kg fran forsta
ampullen och en dos for 11 kg fran den andra

* For en patient som viger 42 kg: anvind en dos for 30 kg fran forsta ampullen och en dos for 12
kg fran den andra

Applikatorn och filterrdret dr engangsartiklar for fylining och administrering.
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OZALIN ska administreras ungefar 30 minuter fore ingreppet eller anestesin.

OZALIN rekommenderas inte till nyfodda (inklusive for tidigt fodda) eller spaddbarn som &dr yngre &n 6
manader.

Vid dverdos ska kridkning framkallas (s& snabbt som mdjligt och hogst mom en timme efter oral
administrering av midazolam) om patienten dr vid medvetande. Om patienten inte r vid medvetande
ska ventrikelskoljning utféras samtidigt som man skyddar luftvigarna. Om ventrikelskoljning inte ger
effekt ska aktivt kol administreras for att minska upptagningen av likemedlet.

Flumazenil, en antagonist till bensodiazepiner, dr indikerat vid svar forgiftning i samband med

andningsdepression eller koma. Denna behandling ska endast administreras under noggrann
overvakning och i enlighet med lokala foreskrifter.
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