Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mizormic, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Midazolami hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Mizormic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mizormic
Jak stosowac lek Mizormic

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Mizormic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o whE

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

Lek Mizormic (midazolam) to krotko dziatajacy lek nasenny nalezacy do grupy lekéw zwanych
benzodiazepinami.

Lek Mizormic jest stosowany:

o w wywolywaniu sedacji plytkiej (stan uspokojenia lub sennosci przy zachowaniu $wiadomosci)
u dorostych i dzieci,
o w wywotywaniu sedacji u dorostych i dzieci na oddziale intensywnej opieki medycznej,

o w znieczuleniu dorostych (premedykacja przed indukcja znieczulenia, indukcja znieczulenia,
jako komponent o dziataniu sedacyjnym z innymi lekami stosowanymi w znieczuleniu),
. w premedykacji przed indukcjg znieczulenia u dzieci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mizormic

Kiedy nie stosowaé leku Mizormic

o jesli pacjent ma uczulenie na midazolam, inne benzodiazepiny lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Mizormic (wymienione w punkcie 6),

o jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ oddechowa lub ostra depresja oddechowa -
w przypadku sedacji ptytkie;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

W przypadku stosowania leku Mizormic do premedykacji, reakcje pacjenta beda doktadnie
obserwowane, aby ze wzglgdu na r6zng wrazliwos$¢ pacjentdéw zapewni¢ podanie odpowiedniej dawki
leku.

W przypadku stosowania leku Mizormic opisywano reakcje paradoksalne i amnezje nastepcza
(niepamigtanie niedawnych wydarzen) (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).



Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznose, jesli:

e pacjent jest w wieku powyzej 60 lat,

e pacjent jest przewlekle chory lub wyniszczony (np. u pacjenta wystepuje przewlekta
niewydolno$¢ oddechowa, przewlekta niewydolno$é nerek, zaburzenia czynnos$ci watroby lub
serca),

e U pacjenta wystepuje nuzliwo$¢ miesni (ci¢zka choroba nerwowo-migsniowa charakteryzujgca
si¢ ostabieniem sily migéniowej),

e pacjent naduzywa lub naduzywat w przesztosci alkoholu Iub lekow,

e pacjent stosuje jakiekolwiek inne leki, w tym leki wydawane bez przepisu lekarza (wigcej
informacji — patrz punkt ,,Lek Mizormic a inne leki”),

e pacjentka jest lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy.

Leczenie przewlekfe

W razie przewlektego stosowania leku Mizormic u pacjenta moze rozwina¢ si¢ tolerancja na lek (lek
Mizormic stanie sie mniej skuteczny) lub uzaleznienie od leku.

Po zakonczeniu dtugotrwatego leczenia (jak na oddziale intensywnej opieki medycznej) u pacjenta
Moga pojawic si¢ nastepujace objawy odstawienia: bole glowy, bol migsni, objawy lekowe, napiecie,
niepokoj psychoruchowy, dezorientacja, drazliwo$¢, niemozno$¢ zasnigcia, zmiany nastroju, omamy
i drgawki. Aby zapobiec tym objawom, lekarz bedzie stopniowo zmniejszat dawke leku.

Dzieci i mlodziez

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Mizormic u dzieci, zwtaszcza w wieku ponizej
6 miesiecy (w tym u noworodkow i wczesniakdw). Nalezy poinformowacé lekarza, jesli u dziecka
stwierdzono chorobg uktadu krazenia. W takiej sytuacji dziecko bgdzie uwaznie monitorowane,

a dawka zostanie odpowiednio zmodyfikowana.

Lek Mizormic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac. Jest to bardzo wazne, poniewaz stosowanie w tym samym
czasie wigcej niz jednego leku moze nasilaé¢ lub ostabia¢ dziatanie zazywanych lekow.

Dziatanie leku Mizormic moze by¢ nasilone przez nastgpujace leki:

- neuroleptyki, leki nasenne, leki uspokajajace,

- leki przeciwdepresyjne,

- opioidowe leki przeciwbélowe (bardzo silne leki przeciwbdlowe),

- srodki znieczulajace,

- niektoére leki stosowane w leczeniu alergii (leki przeciwhistaminowe),

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (ketokonazol, worikonazol, flukonazol,
itrakonazol, posakonazol),

- antybiotyki (erytromycyna, klarytromycyna),

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cigénienia tetniczego (diltiazem),

- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (sakwinawir i inne inhibitory proteazy HIV),

- leki obnizajace poziom cholesterolu (atorwastatyna).

Jednoczesne stosowanie leku Mizormic i opioidow (silne leki przeciwbolowe, leki stosowane

w leczeniu substytucyjnym uzaleznien i niektore leki przeciwkaszlowe) zwieksza ryzyko sennosci,
trudno$ci w oddychaniu (sttumienie oddychania, depresja oddechowa), $piaczki i moze zagrazaé
Zyciu.

Z tego powodu, jednoczesne stosowanie powinno by¢ brane pod uwage tylko wtedy, gdy inne opcje
leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisuje lek Mizormic razem z opioidami, powinien ograniczy¢ dawke i czas
trwania réwnoczesnego leczenia.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych opioidach i $cisle przestrzega¢ jego
zalecen. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych o ww. objawach. W razie
wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.



Dziatanie leku Mizormic moze by¢ zmniejszone przez nastgpujace leki:
- leki stosowane w leczeniu zakazen pratkowych, np. gruzlicy (ryfampicyna),
- preparaty ziela dziurawca zwyczajnego (lek ziotowy stosowany w leczeniu depres;ji).

Stosowanie leku Mizormic z jedzeniem, piciem i alkoholem
Alkohol moze nasila¢ dziatanie uspokajajace leku Mizormic i dlatego nalezy unika¢ picia alkoholu
w trakcie leczenia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Midazolam moze przenika¢ do mleka ludzkiego, dlatego kobiety karmigce piersig nie powinny karmic¢
przez 24 godziny po przyjeciu leku Mizormic.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mizormic moze powodowa¢ sennos¢, zaburzenia pamigci, zmniejszenie zdolno$ci koncentracji

i koordynacji ruchdéw. Objawy te mogg niekorzytnie wptywac¢ na zdolno$¢ wykonywania czynnosci
wymagajacych precyzji, np. prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. Po podaniu leku Mizormic
pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn do chwili catkowitego ustapienia
dziatania leku. O tym, kiedy pacjent moze podjac te czynnosci, powinien zadecydowac¢ lekarz.

Po terapii pacjent powinien uda¢ si¢ do domu w towarzystwie drugiej osoby.

Lek Mizormic zawiera sod
Lek Mizormic zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Mizormic

Lek Mizormic powinien by¢ podawany wylacznie przez doswiadczonych lekarzy oraz przez osoby
z odpowiednim przeszkoleniem w rozpoznawaniu i leczeniu spodziewanych reakcji niepozadanych
w placdwce w petni wyposazonej w Sprzet do monitorowania i wspomagania czynnosci uktadu
oddechowego i uktadu krazenia.

Dawkowanie i sposob podawania

Odpowiednig dawke dla danego pacjenta ustala lekarz. Dawki bywaja rézne i zalezg od planowanego
leczenia i pozagdanego poziomu sedacji. Na dawke, ktdrg otrzymuje pacjent majg rowniez wptyw:
masa ciata, wiek, ogoélny stan zdrowia, reakcja na lek oraz konieczno$é¢ jednoczesnego stosowania
innych lekow.

Jesli pacjent bedzie wymagat podawania silnych lekow przeciwbolowych, zostang one podane

w pierwszej kolejnosci, a nastgpnie zostanie podany lek Mizormic w odpowiednio dostosowanej
dawce.

Lek Mizormic jest podawany powoli - we wstrzyknieciu do zyty (podanie dozylne), w kroplowce
(wlew dozylny), we wstrzyknieciu domig$niowym (podanie domie$niowe) lub w podaniu
doodbytniczym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mizormic

Ten lek bedzie podawany przez lekarza.

Jesli u pacjenta dojdzie do przypadkowego przedawkowania, moze to prowadzi¢ do sennosci,
niezbornosci (probleméw z koordynacja ruchow i utrzymaniem réwnowagi), zaburzen mowy

i mimowolnych ruchéw gatek ocznych, utraty odruchow, bezdechu, niskiego ci$nienia tetniczego
krwi, depresji oddechowo-krazeniowej (Spowolnienie i sptycenie oddechu oraz zwolnienie pracy
serca) i $pigczki. Przedawkowanie moze wymaga¢ doktadnego monitorowania parametrow zyciowych
oraz leczenia objawowego zaburzen krazeniowo-oddechowych, a takze zastosowania leku o dziataniu
antagonistycznym do benzodiazepin (leku ktory zmniejsza dziatanie midazolamu).
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac stosowanie leku Mizormic i niezwtocznie zgtosi¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi
ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych. Mogg one zagraza¢ zyciu pacjenta i moze by¢
konieczne natychmiastowe rozpoczecie leczenia:

e Wstrzgs anafilaktyczny (zagrazajaca zyciu reakcja uczuleniowa). Objawy moga obejmowac
nagla wysypke, swiad lub grudkowatg wysypke (pokrzywke) i obrzek twarzy, warg, jezyka
lub innych czesci ciata. U pacjenta moze rowniez wystgpi¢ dusznosc¢, Swiszczacy oddech lub
problemy z oddychaniem, lub blado$¢ skory, stabe i szybkie tetno lub uczucie utraty
przytomnosci. Ponadto moze wystapi¢ bol w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem
groznej reakcji uczuleniowej zwanej zespotem Kounisa.

e uogdlnione reakcje alergiczne (reakcje skdrne, reakcje ze strony serca i uktadu krwiono$nego
np. obnizenie ci$nienia tetniczego, $wiszczacy oddech)

e dusznos$¢ i trudnosci w oddychaniu (czasami powodujace zatrzymanie oddechu), bezdech.

e skurcz migéni krtani powodujacy duszenie sig.

e zatrzymanie akcji serca (serce przestaje bi¢). Objawy obejmuja utrate przytomnosci
powigzang z brakiem tetna.

Odnotowano réwniez nastgpujace dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem tego leku:

Bardzo rzadko (moga wystepowac¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
e dezorientacja, euforia, omamy
¢ reakcje paradoksalne (odwrotne od oczekiwanych) wystepujace gltdwnie u dzieci i 0s6b
w podesztym wieku: pobudzenie, mimowolne (niekontrolowane) ruchy ciata, w tym napigcie
i drzenie migéni, nadmierna aktywno$¢, wrogosé, napady ztosci, agresja, napadowe
pobudzenie, agresja fizyczna
e fizyczne uzaleznienie od leku, objawy odstawienia leku, w tym drgawki
e przedluzajace sie uspokojenie, zmniejszona czujnos¢, sennosé, bol gtowy, zawroty glowy,
problemy z koordynacjg ruchow i utrzymaniem réwnowagi
e przemijajaca utrata pamieci (pacjent nie pamigta zdarzen, ktore wystapity w krotkim czasie po
podaniu leku, czas trwania niepamigci zalezy od podanej dawki leku)
e drgawki u wczesniakow i noworodkow
niskie ci$nienie te¢tnicze, zwolniona czynno$¢ serca, rozszerzenie naczyn krwionosnych
(objawiajace si¢ np. rumieniem, omdleniem i bolem glowy)
czkawka
nudnosci, wymioty, zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej
wysypka skorna, pokrzywka, §wiad
Zmeczenie
zaczerwienienie i bol w miejscu wstrzykniecia, zakrzepowe zapalenie zyt, zakrzepica
(tworzenie si¢ zakrzepéw w zytach)
e upadki, zlamania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych:
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02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

faks: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Mizormic
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i etykiecie po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Skrot ,,Lot” oznacza numer serii.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazaé. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mizormic

o Substancja czynng leku jest midazolam. 1 ml roztworu zawiera 5 mg midazolamu (w postaci
chlorowodorku).

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

Jak wyglada lek Mizormic i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny roztwor, bez widocznych czgstek.

Bezbarwne ampultki wykonane ze szkta obojetnego typ | zapakowane w tekturowe pudetka.
Wielkos¢ opakowan: 10 amputek po 1 ml, 3 ml [ub 10 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel: +48 17 865 51 00

Wytworca

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30

036 80 Martin
Stowacja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


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

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie standardowe
Midazolam jest silnie dziatajagcym lekiem uspokajajacym, ktory wymaga zwickszania dawki
indywidualnie dla kazdego pacjenta oraz powolnego podawania. Bezwzglednie zaleca si¢ zwigkszanie
dawki indywidualnie dla kazdego pacjenta, gdyz pozwala to na bezpieczne uzyskanie pozadanego
poziomu sedacji odpowiedniego dla potrzeb klinicznych, fizycznego stanu pacjenta, wieku pacjenta
oraz innych lekdw stosowanych rownoczesnie. U dorostych w wieku powyzej 60 lat, u 0sob
wyniszczonych lub przewlekle chorych oraz u dzieci i mtodziezy dawke nalezy ustalac z
zachowaniem ostroznosci i z uwzglednieniem indywidualnych czynnikow ryzyka. Typowe
dawkowanie podano w tabeli ponize;j.

Dodatkowe informacje szczegotowe podano w tekscie znajdujacym si¢ za tabelg.

Wskazanie Dorosli w wieku <60 lat | Dorosli w wieku > 60 lat | Dzieci
oraz pacjenci
wyniszczeni lub
przewlekle chorzy
Ptytka sedacja Podanie dozylne Podanie dozylne Podanie dozylne u
Dawka poczatkowa: 2,0— | Dawka poczatkowa: 0,5— | pacjentow w wieku od 6
2,5mg 1,0 mg miesiecy do 5 lat
Jednorazowa dawka Jednorazowa dawka Dawka poczatkowa:
dodatkowa: 1 mg dodatkowa: 0,5-1,0 mg 0,05-0,10 mg/kg mc.
Dawka catkowita: 3,5— Dawka catkowita: <3,5 mg| Dawka catkowita: <6 mg
7,5 mg Podanie dozylne u
pacjentow w wieku od 6
do 12 lat
Dawka poczatkowa:
0,025-0,050 mg/kg mc.
Dawka catkowita:
<10 mg
Podanie doodbytnicze
u pacjentéw w wieku
> 6 miesiecy
0,3-0,5 mg/kg mc.
Podanie domi¢$niowe
u pacjentéw w wieku od
1do 15 lat
0,05-0,15 mg/kg mc.
Premedykacja Podanie dozylne Podanie dozylne Podanie doodbytnicze
przed 1-2 mg w dawkach Dawka poczatkowa: u pacjentéw w wieku

znieczuleniem

powtarzanych
Podanie domi¢$niowe
0,07-0,10 mg/kg mc.

0,5mg

Jesli konieczne, dawke
mozna powoli zwigkszac
Podanie domi¢sniowe
0,025-0,050 mg/kg mc.

> 6 miesiecy

0,3-0,5 mg/kg mc.
Podanie domigsniowe

u pacjentéw w wieku od
1do 15 lat

0,08-0,20 mg/kg mc.

Indukcja Podanie dozylne Podanie dozylne

znieczulenia 0,15-0,20 mg/kg mc. 0,05-0,15 mg/kg mc.
(0,30-0,35 bez (0,15-0,30 bez
premedykacji) premedykacji)

Jako sktadnik o Podanie dozylne Podanie dozylne

dziataniu Dawki przerywane Mniejsze dawki niz dawki

sedacyjnym w wynoszace 0,03— zalecane dla dorostych w

znieczuleniu 0,10 mg/kg mc. lub wlew | wieku <60 lat
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kombinowanym | ciagly w dawce
0,03-0,10 mg/kg mc./h

Sedacja na OIOM-| Podanie dozylne Podanie dozylne u

ie Dawka wysycajaca: 0,03-0,30 mg/kg mc. zwigkszana | howorodkow
kazdorazowo o 1,0-2,5 mg urodzonych przed 32.
Dawka podtrzymujaca: 0,03-0,20 mg/kg mc./h tygodniem ciazy

0,03 mg/kg mc./h
Podanie dozylne

u noworodkow
urodzonych po 32.
tygodniu cigzy oraz

u dzieci w wieku
ponizej 6 miesiecy
0,06 mg/kg mc./h
Podanie dozylne u
pacjentéw w wieku > 6
miesiecy

Dawka wysycajaca:
0,05-0,20 mg/kg mc.
Dawka podtrzymujaca:
0,06-0,12 mg/kg mc./h

Dawkowanie w sedacji plytkiej

W celu uzyskania sedacji ptytkiej przed interwencjg diagnostyczng lub chirurgiczng midazolam
podawany jest dozylnie. Dawka musi by¢ indywidualnie dobrana i w razie potrzeby stopniowo
zwigkszana — nie powinna by¢ podawana szybko ani w postaci pojedynczego bolusu. Poczatek
dziatania sedacyjnego leku ujawnia si¢ w r6znym czasie po podaniu — zaleznie od stanu fizycznego
pacjenta oraz okreslonych okoliczno$ci podania leku (np. szybkosci z jaka podano lek, wielkosci
dawki). Jesli konieczne, mozna poda¢ kolejne dawki leku zaleznie od indywidualnych potrzeb.
Poczatek dziatania ujawnia sie po okoto 2 minutach od wstrzykniecia. Efekt maksymalny uzyskiwany
jest w ciggu okoto 5-10 minut.

Dorosli

Dozylne wstrzykniecie midazolamu nalezy wykonywac¢ powoli, z szybko$cig okoto 1 mg na

30 sekund.

U dorostych w wieku ponizej 60 lat dawka poczatkowa wynosi 2,0-2,5 mg podawanych 5-10 minut
przed rozpoczeciem zabiegu. W razie potrzeby mozna podawacé kolejne dawki po 1 mg. Stwierdzono,
ze $rednio podaje sie tacznie 3,5-7,5 mg. Zazwyczaj nie jest konieczne stosowanie dawki catkowitej
przekraczajacej 5 mg.

U dorostych w wieku powyzej 60 lat oraz u pacjentdw wyniszczonych lub przewlekle chorych dawke
poczatkows nalezy zmniejszy¢ do 0,5-1,0 mg podawanych 5-10 minut przed rozpoczgciem zabiegu.
W razie potrzeby mozna podawac kolejne dawki po 0,5-1,0 mg. Poniewaz u tych pacjentow efekt
maksymalny moze by¢ osiaggany wolniej, dodatkowe dawki midazolamu nalezy podawac¢ w duzo
wiekszych odstepach i z zachowaniem ostroznosci. Zazwyczaj nie jest konieczne przekraczanie dawki
catkowitej wynoszacej 3,5 mg.

Dzieci

Podanie dozylne. Dawke¢ midazolamu nalezy zwigksza¢ powoli do uzyskania pozadanego efektu

klinicznego. Dawke poczatkowg midazolamu nalezy podawac przez 2—-3 minuty. Z oceng pelnego

efektu sedacyjnego przed rozpoczeciem zabiegu lub podaniem kolejnej dawki nalezy odczekac

dodatkowe 2—5 minut. Jesli bedzie konieczna glebsza sedacja, nalezy zwieksza¢ dawke matymi

ilosciami do osiagnig¢cia odpowiedniego poziomu sedacji. Niemowlgta i mate dzieci w wieku ponizej

5 lat moga wymagac znacznie wigkszych dawek w przeliczeniu na kilogram masy ciata niz dzieci

starsze i mtodziez.

. Dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy: dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy sg szczegdlnie podatne
na obturacj¢ drog oddechowych i hipowentylacje. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania
midazolamu w sedacji ptytkiej u dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy.
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o Dzieci w wieku od 6 miesiecy do 5 lat: dawka poczatkowa wynosi 0,05-0,10 mg/kg mc. W
celu osiagnigcia pozadanego efektu moze by¢ konieczne zastosowanie dawki catkowitej
siggajacej do 0,6 mg/kg mc., jednak nie powinno si¢ przekracza¢ dawki catkowitej wynoszace;j
6 mg. Ze stosowaniem wigkszych dawek moze wigza¢ si¢ przedtuzona sedacja i ryzyko
hipowentylacji.

) Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: dawka poczatkowa wynosi 0,025-0,050 mg/kg mc. Moze by¢
konieczne zastosowanie dawki catkowitej siggajacej do 0,4 mg/kg mc., maksymalnie 10 mg. Ze
stosowaniem wickszych dawek moze wigzac si¢ przedtuzona sedacja i ryzyko hipowentylacji.

. Dzieci i mtodziez w wieku od 12 do 16 lat: dawkowanie jak u dorostych.

Podanie doodbytnicze. Dawka catkowita midazolamu zazwyczaj miesci si¢ w zakresie 0,3-0,5 mg/kg
mc. Podanie doodbytnicze roztworu z ampulki powinno by¢ wykonywane z uzyciem plastikowego
aplikatora zamocowanego na koncu strzykawki. Jesli objegto$¢ roztworu, ktory ma zostaé podany,
bedzie zbyt mata, mozna rozcienczy¢ go wodg do catkowitej objetosci 10 ml. Dawke catkowita nalezy
poda¢ jednorazowo — nalezy unika¢ powtdrnego podania doodbytniczego.

Nie zaleca si¢ stosowania tej metody u dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy, gdyz dane dotyczace tej
populacji sg ograniczone.

Podanie domigsniowe. Dawki stosowane mieszcza si¢ w zakresie 0,05-0,15 mg/kg mc. Zazwyczaj nie
jest konieczne stosowanie dawki catkowitej przekraczajacej 10 mg. T¢ drogg podawania nalezy
stosowa¢ w wyjatkowych wypadkach. Preferowane jest podanie doodbytnicze, gdyz podanie
domigsniowe jest bolesne.

U dzieci o masie ciata mniejszej niz 15 kg nie zaleca si¢ stosowania roztworéw midazolamu
0 stezeniu przekraczajagcym 1 mg/ml. Roztwory o wigkszym stezeniu nalezy rozciencza¢ do stgzenia
1 mg/ml.

Dawkowanie w znieczuleniu

Premedykacja

Premedykacja za pomocg midazolamu stosowana zaraz przed zabiegiem wywotuje sedacje
(wywotanie sennos$ci lub ospalo$ci oraz zmniejszenie lgku) oraz przedoperacyjne zaburzenia pamigci.
Midazolam mozna tez podawa¢ w skojarzeniu z cholinolitykami. W tym wskazaniu midazolam nalezy
podawac¢ dozylnie lub domigsniowo (glgboko w duzy migsien) 20-60 minut przed indukcja
znieczulenia, przy czym u dzieci preferowang droga podawania jest droga doodbytnicza (patrz nizej).
Po zastosowaniu premedykacji obowigzkowe jest $ciste i ciagte monitorowanie stanu pacjenta, gdyz
wrazliwos¢ na lek jest osobniczo zmienna i moga pojawic si¢ objawy przedawkowania.

Dorosli

Zalecana dawka stosowana w sedacji przedoperacyjnej oraz w celu uzyskania niepamigci zdarzen

w okresie przedoperacyjnym u 0so6b dorostych z 11 II grupy ryzyka okotooperacyjnego wg skali ASA
w wieku ponizej 60 lat wynosi 1-2 mg dozylnie (przy czym w razie potrzeby dawke mozna
powtarzaé) lub 0,07-0,10 mg/kg mc. domieéniowo. U pacjentow w wieku powyzej 60 lat, u pacjentow
wyniszczonych lub przewlekle chorych ktorym podaje si¢ midazolam dawke nalezy zmniejszy¢

i indywidualnie dostosowac. Zalecana dawka poczatkowa w podaniu dozylnym wynosi 0,5 mg

i powinna by¢ wolno zwigekszana w razie potrzeby. W podaniu domigsniowym zaleca si¢ stosowanie
dawki 0,025-0,050 mg/kg mc. W przypadku rdwnoczesnego podawania lekow narkotycznych dawke
midazolamu nalezy zmniejszy¢. Zazwyczaj stosowana dawka to 2—3 mg.

Dzieci i miodziez

Noworodki i niemowleta w wieku ponizej 6 miesiecy:

Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 6 miesi¢cy, gdyz dostepne dane na ten temat
sg ograniczone.

Dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy
Podanie doodbytnicze: dawke catkowitg, zazwyczaj w zakresie 0,3-0,5 mg/kg mc., nalezy podaé
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15-30 minut przed indukcja znieczulenia. Podanie doodbytnicze roztworu z amputki powinno by¢
wykonywane z uzyciem plastikowego aplikatora zamocowanego na koncu strzykawki. Jesli objetos¢
roztworu, ktory ma zosta¢ podany, bedzie zbyt mata, mozna rozcienczy¢ go woda do catkowitej
objetosci 10 ml.

Podanie domigsniowe: ze wzgledu na bolesno$¢ podania domigsniowego te droge nalezy
wykorzystywac jedynie w wyjatkowych wypadkach. Powinno si¢ preferowa¢ droge doodbytniczg.
Wykazano jednak, ze midazolam podawany domige$niowo w dawkach w zakresie 0,08-0,20 mg/kg
mc. jest skuteczny i bezpieczny. U dzieci w wieku 1-15 lat konieczne jest stosowanie proporcjonalnie
wiekszych dawek niz u dorostych w przeliczeniu na masg ciata.

U dzieci o masie ciata mniejszej niz 15 kg nie zaleca si¢ stosowania roztworow midazolamu
0 stezeniu przekraczajagcym 1 mg/ml. Roztwory o wickszym stezeniu nalezy rozcienczaé do stezenia
1 mg/ml.

Indukcja znieczulenia

Doro$li

Jesli midazolam jest stosowany do indukcji znieczulenia przed podaniem innych lekéw o dziataniu
znieczulajgcym, reakcja pacjentow jest osobniczo zmienna. Dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ do
osiggniecia pozadanego efektu odpowiednio do wieku i stanu klinicznego pacjenta. W przypadku
stosowania midazolamu przed lub w skojarzeniu z innymi dozylnymi lub wziewnymi lekami
stosowanymi do indukcji znieczulenia dawka poczatkowa kazdego z nich powinna by¢ znacznie
zmniejszona, nawet do 25% zazwyczaj stosowanej dawki poczatkowej.

Pozadany poziom znieczulenia osiaga si¢ poprzez stopniowe zwickszanie dawki. Dawka midazolamu
stosowana dozylnie do indukcji znieczulenia powinna by¢ podawana powoli, matymi ilo$ciami.
Dawki nie powinny by¢ zwigkszane o wiecej niz 5 mg podanych w ciggu 20-30 sekund

z zachowaniem 2 minutowego odstepu pomi¢dzy kolejnymi dawkami.

o U dorostych w wieku ponizej 60 lat, ktorzy zostali poddani premedykacji, zazwyczaj wystarcza
dawka dozylna wynoszaca 0,15-0,20 mg/kg mc.

o U dorostych w wieku ponizej 60 lat, ktorzy nie zostali poddani premedykacji, dawka moze by¢
wigksza (0,30-0,35 mg/kg mc. dozylnie). W razie potrzeby, aby zakonczy¢ indukcje, mozna
podawaé dawki zwigkszone o okoto 25% wartosci dawki poczatkowej podanej danemu
pacjentowi. Indukcj¢ mozna tez zakonczy¢ za pomoca wziewnych lekow znieczulajacych.

W przypadkach opornych do indukcji mozna zastosowa¢ dawke catkowita siggajaca 0,6 mg/kg
mc., przy czym nalezy si¢ liczy¢ z tym, ze tak duze dawki przedtuza proces wybudzania.

o U dorostych w wieku powyzej 60 lat, ktorzy zostali poddani premedykacji, oraz pacjentow
wyniszczonych lub przewlekle chorych dawke nalezy znacznie zmniejszyé¢, np. do dawki
w zakresie 0,05-0,15 mg/kg mc. podanej dozylnie przez 20-30 sekund z odczekaniem 2 minut
na efekt.

o U dorostych w wieku powyzej 60 lat, ktorzy nie zostali poddani premedykacji, zwykle
wymagane jest uzycie wigkszej dawki midazolamu do wywotania indukcji znieczulenia. Zaleca
sie stosowanie dawki poczatkowej wynoszacej 0,15-0,30 mg/kg mc. Pacjenci z ciezka chorobg
ogolnoustrojowa lub wyniszczeniem ktorzy nie zostali poddani premedykacji zwykle wymagaja
mniejszych dawek midazolamu do osiagniecia indukcji znieczulenia. Poczatkowa dawka
wynoszaca 0,15-0,25 mg/kg mc. jest zazwyczaj wystarczajgca.

Skladnik o dzialaniu sedacyjnym w znieczuleniu kombinowanym

Dorosli

Midazolam moze by¢ stosowany jako sktadnik o dziataniu sedacyjnym w znieczuleniu
kombinowanym, w postaci okresowych niewielkich dawek dozylnych (w zakresie dawek

0,03-0,10 mg/kg mc.), albo w postaci ciggtego wlewu dozylnego (w zakresie dawek 0,03-0,10 mg/kg
mc./h), z reguly w skojarzeniu z lekami przeciwbolowymi. Dawka i odstepy pomigdzy kolejnymi
dawkami uzaleznione sg od indywidualnej reakcji pacjenta.

U dorostych w wieku powyzej 60 lat oraz u pacjentdw wyniszczonych lub przewlekle chorych
konieczne bedzie zastosowanie mniejszych dawek podtrzymujacych.



Sedacja na oddziale intensywnej opieki medycznej

Zamierzony poziom sedacji osiagany jest poprzez stopniowe zwickszanie dawki midazolamu,

a nastegpnie ciggly wlew albo powtarzane bolusy — zaleznie od potrzeb klinicznych, stanu pacjenta,
wieku oraz jednoczesnie stosowanych lekow.

Doro$li

Dozylna dawka wysycajgca:. wynosi 0,03-0,30 mg/kg mc. i powinna by¢ podawana powoli w
dawkach podzielonych. Kazda dawka podzielona, w zakresie 1,0-2,5 mg, powinna by¢ podawana
przez

20-30 sekund, odczekujac 2 minuty przed podaniem nastgpnej. U pacjentow z hipowolemia, skurczem
naczyn lub hipotermig dawka wysycajgca powinna by¢ mniejsza lub zosta¢ pominigta. W przypadku
podawania midazolamu w skojarzeniu z silnie dziatajacymi lekami przeciwbolowymi jako pierwsze
powinny zosta¢ podane leki przeciwbolowe, tak aby efekt sedatywny midazolamu mogt by¢
bezpiecznie dozowany na ewentualnie natozony efekt sedacyjny lekow przeciwbdlowych.

Dozylna dawka podtrzymujgca: dawki moga miesci¢ sie w zakresie 0,03-0,20 mg/kg mc./h. U
pacjentéw z hipowolemig, skurczem naczyn lub hipotermig dawke podtrzymujacg nalezy zmniejszy¢.
Poziom sedacji nalezy regularnie kontrolowa¢. W przypadku dlugotrwatej sedacji moze rozwing¢ si¢
tolerancja wymagajaca zwickszenia dawki.

Noworodki i niemowleta w wieku ponizej 6 miesiecy

Midazolam nalezy podawaé w cigglym wlewie dozylnym, zaczynajac od dawki 0,03 mg/kg mc./h
(0,5 mikrogramdw/kg masy ciata/min) w przypadku noworodkéw urodzonych przed 32. tygodniem
cigzy lub od dawki 0,06 mg/kg mc./h (1 mikrogram/kg masy ciata/min) w przypadku noworodkow
urodzonych po 32. tygodniu ciazy oraz dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy.

U noworodkdw i niemowlat w wieku ponizej 6 miesigcy nie zaleca si¢ stosowania dozylnych dawek
wysycajacych — zamiast tego wlew mozna przez pierwsze kilka godzin prowadzi¢ z wigksza
szybkoscia, aby osiagnac stgzenie terapeutyczne leku w osoczu. Tempo wlewu nalezy

doktadnie czgsto oceniaé, szczegblnie po uptywie pierwszych 24 godzin, tak aby podawaé¢ mozliwie
najmniejszg skuteczng dawke i zmniejsza¢ ryzyko kumulacji leku w organizmie.

Konieczne jest uwazne monitorowanie czesto$ci oddechow i poziomu wysycenia hemoglobiny
tlenem.

Dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy

U zaintubowanych i wentylowanych mechanicznie pacjentow pediatrycznych, w celu uzyskania
pozadanego efektu klinicznego, dozylna dawke wysycajaca wynoszaca 0,05-0,20 mg/kg mc. nalezy
podawac powoli przez co najmniej 2-3 minuty. Midazolamu nie nalezy podawaé w postaci szybkiego
wstrzykniecia dozylnego. Po podaniu dawki wysycajacej nalezy rozpocza¢ ciagly wlew dozylny

w dawce 0,06-0,12 mg/kg mc./h (1-2 mikrogramow/kg masy ciata/min). W razie koniecznos$ci
szybko$¢ wlewu mozna zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ (zazwyczaj o 25% szybkosci poczatkowej lub
kolejnej) badz poda¢ dodatkowe dawki dozylne midazolamu w celu zwigkszenia lub utrzymania
pozadanego efektu.

W przypadku rozpoczynania wlewu midazolamu u hemodynamicznie niewydolnych pacjentow
zwykle stosowana dawka wysycajgca moze by¢ stopniowo zwigkszana w niewielkich dawkach,

a pacjent powinien by¢ monitorowany na wypadek wystapienia objawow destabilizacji
hemodynamicznej, np. niedocisnienia. Chorzy ci sa rOwniez podatni na wystapienie wywotanej przez
midazolam depresji oddechowej i wymagajg uwaznego monitorowania czestosci oddechOw oraz
stopnia wysycenia hemoglobiny tlenem.

U wezesniakdéw, noworodkéw urodzonych o czasie oraz u dzieci o masie ciata ponizej 15 kg nie
zaleca si¢ stosowania roztworé6w midazolamu o stezeniu przekraczajacym 1 mg/ml. Roztwory
0 wigkszym stezeniu nalezy rozcienczac do stezenia 1 mg/ml.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
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U pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min) farmakokinetyka
wolnego midazolamu po jednorazowym podaniu dozylnym jest podobna do farmakokinetyki u
zdrowych ochotnikow. Jednak w razie dtugotrwatego wlewu dozylnego u pacjentéw przebywajacych
na oddziale intensywnej opieki medycznej (OIOM) $redni czas trwania efektu sedacyjnego w
przypadku pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek byt znacznie dluzszy, co najprawdopodobniej
byto spowodowane kumulacjg glukuronidu a-hydroksymidazolamu.

Brak specyficznych danych dotyczacych pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens
kreatyniny ponizej 30 ml/min) otrzymujacych midazolam w ramach indukcji znieczulenia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Zaburzenia czynnosci watroby zmniejszaja klirens podanego dozylnie midazolamu, wydtuzajac okres
poéttrwania w koncowe;j fazie eliminacji. Moze to zatem powodowac nasilenie i wydtuzenie
klinicznych efektéw dziatania produktu leczniczego. Wymagang dawke midazolamu mozna
zmniejszy¢, odpowiednio monitorujac parametry zyciowe.

Pacjenci w podeszlym wieku oraz dzieci i mlodziez
Patrz tabela powyze;j.

Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Midazolam powinien by¢ podawany wytacznie przez doswiadczonych lekarzy w placowce w pehni
wyposazonej w sprzet do monitorowania i wspomagania czynnosci uktadu oddechowego i uktadu
krazenia oraz przez osoby z odpowiednim przeszkoleniem w rozpoznawaniu i leczeniu oczekiwanych
reakcji niepozadanych, w tym w prowadzeniu resuscytacji oddechowo-krazeniowe;.

Odnotowano ciezkie przypadki dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu krazenia i oddechowego.
Dziatania te obejmowaty depresj¢ oddechowa, bezdech, zatrzymanie oddechu i (lub) krazenia. Ryzyko
wystapienia tego typu zdarzen zagrazajacych zyciu jest wigksze w przypadku zbyt szybkiego
wykonywania wstrzykniecia lub stosowania zbyt duzych dawek.

Konieczne jest zachowanie szczegolnej ostroznosci w przypadku stosowania sedacji ptytkiej u
pacjentow z zaburzeniami czynno$ci uktadu oddechowego.

Niemowleta w wieku ponizej 6 miesigca sg szczegdlnie podatne na obturacje drég oddechowych i
hipowentylacje, z tego powodu niezwykle istotne jest zwigkszanie dawki matymi ilo§ciami do
osiagnigcia odpowiedniego efektu klinicznego oraz uwazne monitorowanie czestosci oddechow i
stopnia wysycenia hemoglobiny tlenem.

Po podaniu midazolamu w ramach premedykacji obowigzkowe jest odpowiednie monitorowanie stanu
pacjenta, gdyz wrazliwo$¢ na ten lek jest osobniczo zmienna i moga pojawic si¢ objawy
przedawkowania.

Nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢ podczas podawania midazolamu pacjentom z grupy
wysokiego ryzyka, do ktorych zalicza sie:
- dorostych w wieku powyzej 60 lat,
- pacjentéw przewlekle chorych lub wyniszczonych, np.:
o] pacjentow z przewlekla niewydolno$cig oddechowa,
o] pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia nerek, zaburzeniami czynnosci watroby lub
zaburzeniami czynnosci serca,
- dzieci i mtodziez, szczegolnie pacjentéw niestabilnych krazeniowo.

Pacjenci nalezacy do wymienionych grup wysokiego ryzyka wymagaja stosowania mniejszych dawek
(powyzej) i powinni by¢ nieustannie monitorowani na wypadek wystapienia wczesnych objawow
ostabienia czynnosci zyciowych.

Jak w przypadku wszystkich substancji mogacych wywotywac depresje OUN i (lub) zwiotczenie

mie$ni szkieletowych, nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé¢ podczas stosowania midazolamu u
pacjentoéw z nuzliwoscig migsni (myasthenia gravis).
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Tolerancja
Donoszono o zmniejszeniu skuteczno$ci midazolamu, Kiedy lek ten stosowany byt w dlugotrwate;j
sedacji na oddziatach intensywnej opieki medycznej (OIOM).

Uzaleznienie

Nie nalezy zapomina¢, ze podczas stosowania midazolamu w dtugotrwatej sedacji u pacjentow
przebywajacych na oddziale intensywnej opieki medycznej (OIOM), u tych pacjentdw moze rozwingé
si¢ uzaleznienie. Ryzyko rozwoju uzaleznienia ro$nie z dawka i czasem stosowania leku — jest ono
réwniez wigksze u pacjentéw z dodatnim wywiadem w kierunku naduzywania alkoholu i (lub) lekéw.

Objawy odstawienia

Podczas dlugotrwatego stosowania midazolamu u pacjentow przebywajacych na OIOM-ie moze
rozwing¢ sie uzaleznienie fizyczne. Z tego powodu nagte przerwanie podania leku moze wywotaé
objawy odstawienne. Moga wystapi¢ nastgpujace objawy: bol gtowy, bole migsni, objawy leckowe,
napigcie, niepokoj psychoruchowy, dezorientacja, drazliwo$é, bezsenno$¢ z odbicia, zmiany nastroju,
omamy i drgawki. Poniewaz ryzyko wystgpienia objawow odstawienia jest wigksze w przypadku
nagltego odstawienia leku, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki.

Amnezja

Midazolam wywoluje amnezje nastepcza (czesto efekt ten jest bardzo pozadany przed lub w trakcie
zabieg6w chirurgicznych i procedur diagnostycznych), ktorej czas utrzymywania si¢ jest wprost
proporcjonalny do podanej dawki. Przedtuzajgca si¢ amnezja moze stanowi¢ problem w przypadku
pacjentow ambulatoryjnych, u ktérych planuje si¢ wypis zaraz po zakonczeniu zabiegu. Po
pozajelitowym podaniu midazolamu pacjent moze opusci¢ szpital lub ambulatorium wytacznie w
towarzystwie opiekuna.

Reakcje paradoksalne

Istniejg doniesienia o reakcjach paradoksalnych po podaniu midazolamu, takich jak pobudzenie
psychoruchowe, ruchy mimowolne (w tym drgawki toniczno-kloniczne i drzenie migéniowe),
nadaktywnos¢, wrogo$¢, napady furii, agresywno$¢, napadowe pobudzenie i akty przemocy. Reakcje
te moga wystgpowac po duzych dawkach i (lub) w przypadku szybkiego wstrzyknigcia. Najwigksza
czgstos¢ wystepowania tego typu reakcji odnotowano u dzieci i 0s6b w podesztym wieku.

Zmniejszona eliminacja midazolamu

Eliminacja midazolamu moze zosta¢ zmniejszona przez podawanie substancji hamujacych lub
indukujacych CYP3A4, z tego powodu moze by¢ konieczne odpowiednie zmodyfikowanie dawki
midazolamu.

Eliminacja midazolamu moze tez by¢ op6zniona u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby, mata
pojemnosciag minutowa serca oraz u noworodkow.

Wezesniaki i noworodki

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko bezdechu zaleca si¢ zachowanie szczeg6lnej ostroznosci podczas
sedacji niezaintubowanych wczes$niakow i noworodkéw urodzonych przedwczesnie niewykazujacych
juz cech wezesniactwa. Konieczne jest uwazne monitorowanie czestosci oddechow i stopnia
wysycenia hemoglobiny tlenem.

U noworodkow nalezy unikaé szybkiego wstrzykiwania leku.

Noworodki charakteryzujg sie zmniejszong i (lub) niedojrzata czynnoscig narzagddéw i sg podatne na
zbyt silne i (lub) przedtuzajace si¢ dziatanie midazolamu.

U niestabilnych krazeniowo pacjentow pediatrycznych obserwowano dziatania niepozadane dotyczace
uktadu krazenia, z tego powodu w tej grupie pacjentdw nalezy unika¢ szybkiego podawania
dozylnego.

Niemowleta W Wieku ponizej 6 miesigCy

W tej populacji pacjentéw midazolam moze by¢ stosowany do sedacji wytacznie w warunkach
OIOM-u. Niemowleta w wieku ponizej 6 miesigcy sg szczeg6lnie podatne na obturacje drég
oddechowych i hipowentylacje, z tego powodu niezwykle istotne jest zwigkszanie dawki matymi
ilosciami do osiggni¢cia odpowiedniego efektu klinicznego oraz uwazne monitorowanie czestosci
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oddechow i stopnia wysycenia hemoglobiny tlenem (poréwnaj akapit wyzej zatytutowany
,»Wczesniaki i noworodki”).

Jednoczesne stosowanie alkoholu/substancji wptywajgcych depresyjnie na OUN

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania midazolamu z alkoholem i (lub) substancjami
wplywajacymi depresyjnie na OUN, gdyz moga one nasila¢ kliniczne efekty dziatania midazolamu, w
tym nasilong sedacje lub depresje oddechowsg 0 znaczeniu Klinicznym.

Naduzywanie alkoholu i lekéw w wywiadzie
U pacjentdéw ze stwierdzonym w wywiadzie naduzywaniem alkoholu lub lekow zaleca si¢ unikac
stosowania midazolamu oraz innych benzodiazepin.

Kryteria wypisania pacjenta

Po otrzymaniu midazolamu pacjent moze opuscic¢ szpital lub ambulatorium dopiero po podjeciu takiej
decyzji przez lekarza prowadzacego i tylko w towarzystwie opiekuna. Zaleca si¢, aby po wypisie,
pacjentowi towarzyszyta druga osoba.
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